PROFHILO

3,2% - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)/
1 ml Acido ialuronico sale sodico
3,2% - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)/
2 ml Acido ialuronico sale sodico

Dispositivo medico per uso intra-dermico
Sterile - Monouso.

3.2% - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)/
1 ml Hyaluronic acid sodium salt
3.2% - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)/
2 ml Hyaluronic acid sodium salt

Medical device for intradermal use
Sterile - Disposable.
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PROFHILO®

3,2% - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)/1 ml Acido ialuronico sale
sodico

3,2% - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)/2 ml Acido ialuronico sale
sodico

Dispositivo medico per uso intra-dermico

Sterile - Monouso.

DESCRIZIONE

L'acido ialuronico (HA) & un polisaccaride presente naturalmente
nell’organismo umano, la cui funzione principale consiste nel
mantenere una corretta idratazione dei tessuti, grazie all’intrinseca
capacita di legare una grande quantita d’acqua.

Il sale sodico del’HA & formato da catene di unita disaccaridiche
ripetute di N-acetilglucosamina e glucuronato di sodio, e rappresenta
una componente fondamentale della matrice extracellulare della
maggior parte dei tessuti, inclusa la pelle. PROFHILO® & costituito
da una soluzione fisiologica tamponata di HA ad alto peso
molecolare (H-HA) ed a basso peso molecolare (L-HA).

L’HA ad alto ed a basso peso molecolare utilizzato nel dispositivo &
ottenuto per via biofermentativa e non ha subito processi chimici di
modifica. Cid comporta un’eccellente tollerabilita.

Inoltre le catene di HA a diverso peso molecolare presenti in
PROFHILO®, grazie ad uno specifico e brevettato trattamento della
soluzione (NAHYCO® Hybrid Technology), interagiscono tra loro
conferendo a PROFHILO® caratteristiche reologiche uniche che
permettono di somministrare, a parita di viscosita della soluzione,
concentrazioni maggiori di HA.

La formulazione a base di HA a diverso peso molecolare contenuta
in PROFHILO® si basa sul sistema Hydrolift® Action, I'innovativo
approccio mirato a contrastare la diminuzione fisiologica di HA
nella cute, restituendole idratazione, elasticita e tono, associando
in modo sinergico I'idratazione profonda all’azione meccanica di
sollevamento della depressione cutanea.

Gli altri componenti del prodotto sono: cloruro di sodio, fosfato di
sodio e acqua per preparazioni iniettabili.

INDICAZIONI

PROFHILO®, esercitando un’azione correttiva/di riempimento delle
depressioni cutanee naturali e indotte, interviene:

nel processo fisiologico di invecchiamento della pelle, tra i cui
effetti si annoverano la riduzione dell'idratazione cutanea e
I'alterazione delle fibre elastiche e di collagene del derma, con
perdita di turgore e tono cutaneo;

nel processo di riparazione del tessuto dermico, nei casi di esiti
cicatriziali in seguito a traumi cutanei superficiali (es. cicatrici da
acne e varicella)

Le proprieta viscoelastiche e idratanti dell’HA, unite alla possibilita di
mantenere tale HA a livelli adeguati nei tessuti cutanei, consentono
la reidratazione dei tessuti stessi e permettono di creare le condizioni
ottimali per prevenire e contrastare il processo di invecchiamento
cutaneo favorendo il rimodellamento del tessuto con conseguente
effetto correttivo dei danni del foto e del crono-aging ed eventuali
esiti cicatriziali della cute.

L’HA possiede inoltre un ruolo all’interno della matrice extracellulare,
che crea le condizioni fisiologiche per la proliferazione, la migrazione
e |'organizzazione della componente cellulare dermica.

Inoltre, la somministrazione per via intradermica di PROFHILO®
e quindi la sua azione a livello del derma e non dell’epidermide,
consente di apportare direttamente nel tessuto da trattare una
quantita di HA ottimale per contrastare I'azione citotossica dei
radicali liberi sui fibroblasti e sulle cellule dei compartimenti adiposi
sottostanti, garantendo [I'efficacia dell’intervento preventivo e
correttivo di tipo medico estetico.

L’HA utilizzato per PROFHILO® & prodotto per biosintesi da un
substrato naturale senza ulteriori trasformazioni chimiche; per
questo motivo PROFHILO® presenta un’eccellente biocompatibilita
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e il suo impiego a livello dermico consente I'integrazione del’HA

endogeno, ridotto e modificato dal processo fisiologico di

invecchiamento della pelle o in seguito a traumi cutanei superficiali.

Inoltre, sono stati effettuati studi in vitro per individuare eventuali

incompatibilita e/o interazioni tra PROFHILO® e il Plasma ricco

in Piastrine (PRP). | risultati ottenuti dimostrano che il PRP non
modifica il comportamento reologico del sodio ialuronato.

PROFHILO® ¢é indicato per trattamenti del viso e del corpo per

la ridefinizione dei contorni e il rimodellamento delle lassita.

Risulta tuttavia particolarmente indicato per il trattamento della

zona zi ico-malare, sub: lare, brachiale, add e aree

affette da lassita cutanea.

Si consiglia di effettuare un ciclo iniziale di due sedute di trattamento,

con un intervallo di 30 giorni I'una dall’altra, seguito eventualmente

da sedute di mantenimento ogni 2 mesi. Tuttavia si suggerisce di

valutare lo specifico protocollo di utilizzo del PROFHILO® in funzione

del grado dell’aging del paziente.

CONFEZIONI DISPONIBILI

Confezione da 1 siringa pre-riempita, con 2 aghi 29G x 12" (0,33 x

12 mm), nei seguenti volumi disponibili:

- Siringa pre-riempita da 1 ml (16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA) di
acido ialuronico sale sodico in 1 ml di soluzione fisiologica
tamponata di cloruro di sodio);

- Siringa pre-riempita da 2 ml (32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA) di
acido ialuronico sale sodico in 2 ml di soluzione fisiologica
tamponata di cloruro di sodio.

Fiala - siringa sterilizzata al calore umido.

Ago sterilizzato con ossido di etilene.

Ago: CE 0197; Fabbricante: Terumo Europe N. V. - Interleuvenlaan

40 -3001 Leuven, Belgio

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

PROFHILO® si presenta sotto forma di siringa di vetro:

- da 1,25 ml contenente 1 ml di soluzione;

- da 2,25 ml contenente 2 ml di soluzione;

Il contenuto della siringa & sterile e apirogeno.

ISTRUZIONI PER L'USO
Cappuccio Grigio (Tipo Luer Lock) A
- Svitare con cautela il cappuccio della /
siringa, mantenendo saldamente tra le
dita il colletto di chiusura “Luer Lock” e
prestando particolare attenzione al fine di
evitare un contatto con 'apertura (figura A)
Inserire I'ago al colletto di chiusura

del tipo Luer Lock della siringa (ago
di diametro compreso tra 27 e 33 G)
avvitandolo saldamente, fino a percepire
una leggera pressione, in modo da
assicurare una tenuta stagna e prevenire
la fuoriuscita del liquido durante
la somministrazione, mantenendo
saldamente tra le dita il colletto di
chiusura “Luer Lock” (figura B).

- Iniettare PROFHILO® a temperatura ambiente ed in condizioni di
stretta asepsi.

TECNICHE DI INIEZIONE SUGGERITE

Area malare e sub-malare
Per il trattamento globale dell'area malare e sub-malare, suggeriamo
I'individuazione di 5 punti (Bio Aesthetic Point) per la somministrazione
di PROFHILO®. Le indicazioni sotto-riportate, in relazione allo
schema d’iniezione riportato in Figura 1, sono da intendersi come
suggerimenti di massima, da adattare alle specifiche necessita e alla
specifica morfologia del volto del singolo paziente.
1) Protuberanza zigomatica: assicurarsi di essere almeno a 2 cm di
distanza dal canto esterno dell’occhio.
2) Ala del naso:
e tracciare una linea di congiunzione tra I’ala del naso e il trago




e tracciare una linea perpendicolare che parta dalla linea
mediana pupillare
 individuare il punto di iniezione nel punto di intersezione delle
due linee
3) Trago: assicurarsi di essere 1 cm anteriormente al margine
inferiore del trago.
4) Regione mentoniera:
e tracciare la linea mediana del mento
® aun terzo di questa linea tracciare la linea perpendicolare
e dal punto d'intersezione spostarsi di 1,5 cm verso le
commissura labiale per individuare il punto d’iniezione
5) Angolo mandibolare: 1cm sopra I'angolo mandibolare.
Figura 1
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Iniettare 0,2 ml di prodotto con tecnica a bolo a livello del derma/
sottocutaneo.

Applicare un leggero massaggio a livello dei punti d’iniezione .
Questa tecnica di iniezione consente di focalizzare I'azione di
PROFHILO® laddove la cute appare rilassata e con perdita di
turgore e tono cutaneo, concentrando I'azione in pochi punti,
anatomicamente recettivi, un definito volume del composto, il
quale progressivamente diffondera attraverso gli spazi interstiziali,
apportando a tutta la zona malare e sub-malare un refreshing
naturale e duraturo.

AVVERTENZE

- Il contenuto della siringa pre-riempita & sterile. La siringa &
confezionata in un blister sigillato.

La superficie esterna della siringa non & sterile.

Non utilizzare PROFHILO® dopo la data di scadenza riportata
sulla confezione.

Non utilizzare PROFHILO® se I'imballaggio € aperto o danneggiato.
- Il punto di iniezione deve trovarsi su pelle sana.

- Non iniettare per via vascolare, nei muscoli, tendini o per
I'aumento mammario.

Non mescolare con altri prodotti.

- Non iniettare in zone dove sono presenti processi infiammatori.
Non sterilizzare nuovamente. Il dispositivo & previsto solo per il
monouso.

- Non riutilizzare per evitare qualsiasi rischio di contaminazione.
Conservare tra 0° C e 25° C e lontano da fonti di calore. Non
congelare.

Una volta aperto PROFHILO® deve essere utilizzato
immediatamente ed eliminato dopo I'uso.

Tenere lontano dalla portata dei bambini.

- Leventuale presenza di una bolla d’aria non pregiudica le
caratteristiche del prodotto.

Dopo [l'iniezione e nei successivi 3-5 giorni, raccomandare al
paziente di evitare che la parte trattata sia esposta ai raggi UV, e
si raccomanda di proteggere la zona trattata con creme solari a
protezione totale.

PRECAUZIONI PER L'USO

Non mescolare PROFHILO® con disinfettanti del tipo sali di ammonio
quaternario o clorexidina, poiché puo formarsi un precipitato.
INTERAZIONI

Ad oggi non sono note interazioni tra PROFHILO® ed altri farmaci.
EFFETTI COLLATERALI

Linfiltrazione extra-dermica di PROFHILO® pud causare localmente
effetti indesiderati.



Durante I'impiego di PROFHILO® possono comparire nel punto
d’iniezione sintomi quali dolore, sensazione di calore, arrossamento
o gonfiore. Tali manifestazioni secondarie possono essere alleviate
con I'applicazione di ghiaccio sull'area trattata. Normalmente le
stesse scompaiono dopo breve tempo.

Il medico deve assicurarsi che i pazienti lo informino di eventuali
effetti indesiderati sopravvenuti dopo il trattamento.
CONTROINDICAZIONI

PROFHILO® non deve essere utilizzato in concomitanza con
trattamenti quali laser resurfacing e peeling medio-profondi.
Validita: 36 mesi.

La data di scadenza indica la validita massima del dispositivo medico.
DATA ULTIMA REVISIONE FOGLIETTO ILLUSTRATIVO
Novembre 2019

DA VENDERSI SOLO SU PRESCRIZIONE MEDICA.

L'INIEZIONE INTRADERMICA PUO ESSERE EFFETTUATA SOLO
DA PERSONALE QUALIFICATO.

Anno di certificazione CE: 2015

PROFHILO®

3.2% - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)/1 ml Hyaluronic acid
sodium salt

3.2% - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)/2 ml Hyaluronic acid
sodium salt

Medical device for intradermal use

Sterile - Disposable.

DESCRIPTION

Hyaluronic Acid (HA) is a polysaccharide naturally present in the
human body whose primary function is maintaining the correct
tissue hydration, thanks to its intrinsic capacity to bind large
amounts of water.

Hyaluronic acid sodium salt is composed of repeated disaccharide
units of N-acetylglucosamine and sodium glucuronate chains, and
is a fundamental component of the extracellular matrix in a majority
of tissues including the skin. PROFHILO® constitutes a buffered
physiological solution of high molecular weight (H-HA) and low
molecular weight (L-HA) HA.

The HA, at both high and low molecular weights used in the device,
is obtained through a biofermentation process without chemical
modification and therefore, resulting in excellent tolerability.
Furthermore, due to a specific and patented treatment of the
solution (NAHYCO® Hybrid Technology), the H-HA and L-HA chains,
contained in PROFHILO®, interact with each other providing unique
rheological characteristics and thus allowing the administration of
higher concentrations of HA without increasing the viscosity.

The formulation of HA with different molecular weights contained in
PROFHILO® is based on Hydrolift® Action. This innovative approach is
aimed at counteracting the physiological reduction of HA in the skin,
restoring hydration, elasticity and skin tone, by associating, in a synergic
way, deep hydration with the mechanical action of lifting the skin.

The other components of the product are: sodium chloride, sodium
phosphate and water for injectable preparations.

INDICATIONS

PROFHILO® acting through a corrective/filling action of natural and
induced cutaneous depressions, intervenes:

in the physiological process of skin aging, the effects of which
include reduced skin hydration, the alteration of elastic fibers and
collagen of the dermis, with loss of turgor and skin tone;

in the dermal tissue repair process, in cases of scars resulting from
superficial cutaneous trauma (e.g. acne and chicken pox scars).
The viscoelastic and hydrating properties of HA, combined with the
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ability to maintain adequate levels of HA in the cutaneous tissues,
rehydrate the skin and create optimal conditions for preventing
and counteracting the skin aging process while favoring tissue
remodelling with a subsequent corrective effect on photo and
chrono aging damage and any possible scarring of the skin.
HA also plays a role inside the extracellular matrix, creating
the physiological conditions for the proliferation, migration and
organization of the dermal cellular component. Moreover, the
intradermal administration of PROFHILO® and its action at the
dermal layer rather than the epidermal layer, allows an optimal
quantity of HA to be brought directly to the tissue being treated,
in order to counteract the cytotoxic action of free radicals on the
fibroblasts and on the adipose compartments below, ensuring the
efficacy of preventive and corrective esthetic medicine treatments.
The HA used in PROFHILO® is produced through the biosynthesis of
a natural substrate without further chemical modification. Therefore,
PROFHILO® has excellent biocompatibility and its use in the dermis
allows integration with endogenous HA which has been reduced
and modified due to the physiological aging process of the skin or
following superficial cutaneous trauma.
In addition, in vitro studies have been performed to identify
incompatibilities and / or interactions between PROFHILO® and
Platelet Rich Plasma (PRP). The results obtained demonstrate that the
PRP does not change the rheological behavior of sodium hyaluronate.
PROFHILO® is indicated for treatment of the face and body
for contours redefinition and laxity remodeling. However, it is
particularly indi for tr of the ar-zy ic,
b lar, brachial, abd: and areas affi by skin laxity.
An initial cycle of two treatment sessions at 30 day intervals is
recommended, followed if necessary by maintenance treatments
every 2 months. However, it is suggested to evaluate the specific
PROFHILO® protocol according to the patients degree of aging.
HOW SUPPLIED
Package including 1 pre-filled syringe with 2 needles 29G x 2" (0.33
x 12 mm), in the following available volumes:
- 1ml pre-filled syringe (16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA) of hyaluronic
acid sodium salt in 1 ml of buffered sodium chloride physiological
solution);
2 ml pre-filled syringe (32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA) of hyaluronic
acid sodium salt in 2 ml of buffered sodium chloride physiological
solution);
The pre-filled syringes are sterilized by moist heat.
Needles sterilized with ethylene oxide.
Needle: CE 0197; Manufacturer: Terumo Europe N. V. -
Interleuvenlaan 40 — 3001 Leuven, Belgium
PRODUCT DESCRIPTION
PROFHILO® is supplied in a glass syringe of:
- 1.25 ml containing 1 ml of solution;
- 2.25 ml containing 2 ml of solution.
The contents of the syringe are sterile and pyrogen-free.
INSTRUCTIONS FOR USE

Gray Cap (Luer Lock Type)

- Carefully unscrew the cap of the tip A
of the syringe, keeping the fingers
firmly joined to the luer-lock and being a
particularly careful to avoid contact
with the opening (Figure A). o
Keeping a firm grip on the luer-lock

mount of the syringe, secure the needle
with a diameter between 27 - 33 G by B
turning it until a slight counter-pressure

is felt in order to ensure an air-tight seal

and prevent leakage of the liquid during
administration (Figure B).

Inject PROFHILO® at room temperature
under strict asepsis conditions.




RECOMMENDED INJECTION TECHNIQUES
Malar and sub-malar area
For a global treatment of the malar and sub-malar areas, it is
recommended to identify 5 points (Bio Aesthetic Points) for
administration of PROFHILO®. The directions below, in relation to the
injection diagram Figure 1, are intended as suggestions to be adapted
to the specific needs and the specific morphology of each patient's face.
1) Zygomatic protrusion: make sure to stay at least 2 cm away from
the lateral canthus (external corner) of the eye
2) Nasal base:
¢ draw a line connecting the nostril and tragus
o draw a perpendicular line starting from the pupil
* |ocate the injection point at the intersection of the 2 lines
3) Tragus: make sure to stay at least 1 cm anterior to the inferior
margin of tragus.
4) Chin:
* draw a vertical line in the center of the chin
e draw a perpendicular line one third from the top of the vertical
line
¢ from the point of intersection move 1.5 cm towards the oral
commissure to locate the injection point
5) Mandibular angle: 1cm above the mandibular angle

Figure 1

Inject 0.2 ml of product with the bolus technique in the dermal/

subcutaneous levels.

Massage gently at the injection point.

This injection technique focuses the action of PROFHILO®

where the skin appears loose and with a loss of turgor and skin

tone, concentrating a defined volume of the compound in a few

anatomically receptive points, which diffuse progressively through

the interstitial spaces, bringing to the entire malar, sub-malar area

natural and long lasting dermal renewal.

WARNINGS

- The contents of the pre-filled syringe are sterile. The syringe is
packaged in a sealed blister pack.

- The external surface of the syringe is not sterile.

- Do not use PROFHILO® after the expiry date shown on the pack.

- Do not use PROFHILO® if the packaging is open or damaged.

The point of injection must be on healthy skin.

Do not inject intravenously, into muscles, tendons or for mammary

augmentation.

- Do not mix with other products.

Do not inject into inflamed areas.

- Do not resterilize. The device is intended for single use only.

- Do not reuse to avoid any risk of contamination.

Store at 0° - 25 ° C away from heat sources. Do not freeze.

- Once opened, PROFHILO® must be used immediately and

discarded after use.

Keep out of reach of children.

- The presence of an air bubble does not alter in any way the quality

of the product.

After the injection and for the following 3-5 days, advise the

patient to avoid UV exposure and to protect the treated area with

total sun-block creams.



PRECAUTIONS FOR USE

Do not mix with disinfectants like quaternary ammonium salts or
chlorhexidine, since it can form a precipitate.

INTERACTIONS WITH OTHER DRUGS

To date there are no known interactions between PROFHILO® and
other drugs.

SIDE-EFFECTS

PROFHILO® infiltration outside the dermal layer may cause
undesired local effects.

During the use of PROFHILO®, symptoms such as pain, the
sensation of heat, reddening or swelling may appear at the injection
site. These secondary emergences can be relieved by applying ice
to the treated area. They generally disappear in a short period of
time. Doctors must ensure that patients notify them of any undesired
effects which occur after the treatment.

CONTRAINDICATIONS

PROFHILO® must not be used in concurrence with treatments such
as laser resurfacing and medium deep skin-peeling.

Shelf life: 36 months.

The expiry date indicates the maximum validity of the medical device.
LAST PATIENT INFORMATION LEAFLET REVIEW

November 2019

TO BE SOLD BY MEDICAL PRESCRIPTION ONLY.

THE INTRADERMICAL INJECTION MAY ONLY BE ADMINISTERED
BY A MEDICAL PRACTITIONER.

Year of CE certification: 2015

PROFHILO®

3,2 % - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)/1 ml d’acide hyaluronique
sel sodique

3,2 % - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)/2 ml d’acide hyaluronique
sel sodique

Dispositif médical pour usage intradermique

Stérile - A usage unique.

DESCRIPTION

L'acide hyaluronique est un polysaccharide naturellement présent
dans le corps humain dont la fonction premiére est de maintenir
I'hydratation correcte des tissus, grace a sa capacité intrinseque a
lier de grandes quantités d’eau.

L'acide hyaluronique sel sodique se compose de chaines itératives
d’unités disaccharidiques N-acétylglucosamine et glucuronate
de sodium. Il s’agit d’un composant essentiel de la matrice
extracellulaire dans la majorité des tissus, dont la peau. PROFHILO®
est une solution d’acide hyaluronique physiologique tamponnée de
poids moléculaire élevé (H-HA) et de faible poids moléculaire (L-HA).
L'acide hyaluronique de poids moléculaire élevé et faible, utilisé
dans le dispositif, est obtenu par biofermentation sans modification
chimique et est donc extrémement bien toléré.

De plus, grace a un traitement spécifique et breveté de la solution
(NAHYCO® Hybrid Technology), les chaines H-HA et L-HA
contenues dans PROFHILO®, interagissent réciproguement en
apportant des caractéristiques rhéologiques uniques, ce qui
permet I'administration de concentrations plus élevées d’acide
hyaluronique sans augmenter la viscosité.

La formule de [Iacide hyaluronique avec différents poids
moléculaires contenus dans PROFHILO® est basée sur le concept
Hydrolift® Action. Hydrolift® Action est une approche innovante visant
a compenser la réduction physiologique de I'acide hyaluronique
dans la peau et a restaurer I'hydratation, Iélasticité et la tonicité de
la peau en associant, de maniere synergique, I'hydratation profonde
a I'action mécanique du lifting cutané.

Les autres composants du produit sont le chlorure de sodium, le
phosphate de sodium et I'eau pour préparations injectables.



INDICATIONS
PROFHILO®, grace a son action correctrice/repulpante des
dépressions cutanées naturelles et induites, intervient :
* dans le processus physiologique du vieillissement cutané, qui
se manifeste, entre autres, par une hydratation cutanée réduite,
I'altération des fibres élastiques et du collagéne du derme, avec
perte de turgescence et de tonus cutané ;
dans le processus de réparation des tissus dermiques, en cas
de cicatrices résultant d’un traumatisme cutané superficiel (p. ex.
acné et varicelle).
Les propriétés viscoélastiques et hydratantes de [I'acide
hyaluronique, combinées & la capacité de maintenir des niveaux
adéquats d’acide hyaluronique dans les tissus cutanés, réhydratent
la peau et créent des conditions optimales pour prévenir et
compenser le processus de vieillissement cutané tout en favorisant
le remodelage des tissus avec un effet correcteur sur le photo- et
le chrono-vieillissement et toute cicatrisation éventuelle de la peau.
L'acide hyaluronique agit également a lintérieur de la matrice
extracellulaire, créant les conditions physiologiques de la
prolifération, de la migration et de I'organisation de la composante
cellulaire dermique. De plus, I'administration intradermique de
PROFHILO® et son action sur la couche dermique plutdt que sur la
couche épidermique, permettent d’apporter une quantité optimale
d’acide hyaluronique directement au tissu a traiter, afin de compenser
I"action cytotoxique des radicaux libres sur les fibroblastes et sur
les compartiments adipeux inférieurs, assurant lefficacité des
traitements de médecine esthétique préventive et corrective.
L'acide hyaluronique utilisé dans PROFHILO® est obtenu par
biosynthese d’un substrat naturel sans autre modification chimique.
PROFHILO® possede donc une excellente biocompatibilité et
son utilisation dans le derme permet son intégration avec I'acide
hyaluronique endogéne qui a été réduit et modifié par le processus
de vieillissement physiologique de la peau ou suite & un traumatisme
cutané superficiel.
De plus, des études in vitro ont été menées pour identifier les
incompatibilités et/ou les interactions entre PROFHILO® et le
plasma riche en plaquettes (PRP). Les résultats obtenus révélent
que le PRP ne modifie pas le comportement rhéologique de I'acide
hyaluronique sel sodique.
PROFHILO® est indiqué pour le traitement du visage et du
corps pour redessiner Ies contours et remodeler la laxité.
il est particuli indiqué pour le traitement
des zones iques, sou:
abdominales et des zones affectées parle relachement cutané.
Il est recommandé de procéder a deux séances de traitement a 30
jours d’intervalle suivies, si nécessaire, de séances d’entretien tous
les 2 mois. Il est toutefois conseillé d’évaluer le protocole spécifique
PROFHILO® en fonction du stade de vieillissement du patient.
CONDITIONNEMENT
Emballage contenant 1 seringue préremplie et 2 aiguilles 29G x 2"
(0,33 x 12 mm), dans les volumes disponibles suivants :
- seringue préremplie contenant 1 ml (16 mg (H-HA) + 16 mg
(L-HA) d’acide hyaluronique sel sodique dans 1 ml de solution
physiologique de chlorure de sodium tamponnée) ;
seringue préremplie contenant 2 ml (32 mg (H-HA) + 32 mg
(L-HA) d’acide hyaluronique sel sodique dans 2 ml de solution
physiologique de chlorure de sodium tamponnée) ;
Les seringues préremplies sont stérilisées a la chaleur humide.
Aiguille stérilisée a I'oxyde d’éthylene.
Aiguille : CE 0197 ; Fabricant : Terumo Europe N. V.- Interleuvenlaan
40 - 3001 Louvain, Belgique
DESCRIPTION DU PRODUIT
PROFHILO® est fourni dans une seringue en verre de :
- 1,25 ml contenant 1 ml de solution.
- 2,25 ml contenant 2 ml de solution.
Le contenu de la seringue est stérile et non pyrogéne.




MODE D’EMPLOI

Capuchon gris (Type Luer Lock) A

- Dévisser soigneusement le capuchon
a I'extrémité de la seringue, en tenant /
fermement le connecteur Luer-Lock Y
avec les doigts et en prenant
particuliérement garde a ne pas
toucher son orifice (Figure A).

- Tout en tenant fermement le
connecteur Luer-Lock de la seringue, B
fixer I'aiguille de diamétre compris
entre 27 et 33 G en la tournant j jusqu 'a
ressentir une légére contre-pression, It
afin de garantir un raccordement %/,/
étanche et de prévenir toute fuite de
liquide lors de I'administration. (Figure B).
Injecter PROFHILO® a température ambiante et sous stricte
observation des régles d’asepsie.
TECHNIQUES D’INJECTION RECOMMANDEES
Zone malaire et sous-malaire
Pour un traitement global des zones malaires et sous-malaires, il
est recommandé d’identifier 5 points (Points Bio Esthétiques) pour
I'administration de PROFHILO®. Les indications ci-dessous et le
schéma d’injection Figure 1, sont des suggestions & adapter en
fonction des besoins spécifiques et de la morphologie spécifique du
visage de chaque patient.
1) Pommettes : s’assurer de rester a au moins 2 cm de I'angle
externe de I'ceil (canthus latéral)
2)Base dunez:
e tracer une ligne entre la narine et le tragus
e tracer une ligne perpendiculaire a partir de la pupille
* le point d’injection se situe a I'intersection des 2 lignes
3) Tragus : veiller a rester & au moins 1 cm devant le bord inférieur du
tragus.
4) Menton :
e tracer une ligne verticale au milieu du menton
 tracer une ligne perpendiculaire au tiers de la ligne verticale en
partant du haut
¢ Le point d’injection se situe a 1,5 cm du point d’intersection en
direction de la commissure de la bouche
5) Angle mandibulaire : 1 cm au-dessus de I’angle mandibulaire
Figure 1

Ve

® ® ® ®

Injecter 0,2 ml de produit en utilisant la technique du bolus dans les

tissus cutanés/sous-cutanés.

Masser délicatement le point d’injection.

Cette technique d’injection concentre I'action de PROFHILO® au

niveau du relachement cutané avec perte de turgescence et de

tonicité, en concentrant un volume défini du composé en quelques

points anatomiquement réceptifs, qui se diffuse progressivement a

travers les espaces interstitiels, apportant a toute la zone malaire et

sous-malaire un renouvellement cutané naturel et durable.

MISES EN GARDE

- Le contenu de la seringue préremplie est stérile. La seringue est
conditionnée dans un blister scellé.

- La surface externe de la seringue n’est pas stérile.

- Ne pas utiliser PROFHILO® au-dela de la date limite figurant sur
I'emballage.




Ne pas utiliser PROFHILO® si 'emballage est ouvert ou abimé.

- Le point d’injection doit étre situé sur peau saine.

- Ne pas injecter par voie intraveineuse, dans les muscles, les
tendons ou pour une augmentation mammaire.

- Ne pas mélanger avec d’autres produits.

Ne pas injecter dans une zone enflammée.

Ne pas restériliser. Le dispositif est a usage unique.

- Ne pas réutiliser afin d’éviter tout risque de contamination.

- Conserver & 0° - 25° C & 'abri de sources de chaleur. Ne pas congeler.

- PROFHILO® doit étre utilisé immédiatement aprés son ouverture

et doit étre éliminé apres usage.

Tenir hors de la portée des enfants.

La présence d’une bulle d’air n’altére en rien la qualité du produit.

Demander au patient d’éviter I'exposition aux UV et de protéger

la zone traitée avec une créme solaire écran total pendant les 3 a

5 jours suivant I'injection.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

Ne pas mélanger avec des désinfectants comme les sels

d’ammonium quaternaires ou la chlorhexidine, a cause du risque de

précipitation de 'acide hyaluronique dans la solution.

INTERACTIONS AVEC D’AUTRES PRODUITS

Aucune interaction de PROFHILO® avec d’autres médicaments n’a

été rapportée a ce jour.

EFFETS INDESIRABLES

Une infiltration de PROFHILO® hors de la couche cutanée peut

entrainer des effets indésirables locaux.

Lors de I'utilisation de PROFHILO®, des manifestations locales,

telles que douleur, gonflement, sensation de chaleur, rougeur

peuvent survenir au niveau du site de I'injection. Ces symptémes

peuvent étre soulagés en appliquant de la glace sur la zone traitée.

lls disparaissent généralement en peu de temps. Les médecins

doivent demander aux patients de les informer de tout effet

indésirable survenu aprés le traitement.

CONTRE-INDICATIONS

PROFHILO® ne doit pas étre utilisé en méme temps que d’autres

traitements tels que le resurfagage cutané au laser et le peeling moyen.

Durée de conservation : 36 mois.

La date de péremption |nd|que la validité maximale du dispositif médical.

DATE DE LA DERNIERE REVISION DE LA NOTICE DESTINEE

AUX PATIENTS

Novembre 2019

A VENDRE UNIQUEMENT SUR PRESCRIPTION MEDICALE,

L'INJECTION INTRADERMIQUE DOIT EXCLUSIVEMENT ETRE

ADMINISTREE PAR UN MEDECIN.

Année de certification CE : 2015

PROFHILO®

3,2 % - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)/1 ml sal sédica de acido
hialurénico

3,2 % - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)/2 ml sal sédica de acido
hialurénico

Producto sanitario para uso intradérmico

Estéril - Desechable

DESCRIPCION

El acido hialurénico (HA) es un polisacarido presente de forma
natural en el cuerpo humano cuya funcién principal es mantener
la hidratacién correcta del tejido, gracias a su capacidad intrinseca
para retener grandes cantidades de agua.

La sal sodica de &cido hialurénico se compone de cadenas
repetidas de unidades de disacaridos de N-acetilglucosamina y
glucuronato de sodio, y es un componente fundamental de la matriz
extracelular en la mayoria de los tejidos, incluida la piel. PROFHILO®
es una solucién fisioldgica tamponada de acido hialurénico de alto



peso molecular (H-HA) y bajo peso molecular (L-HA).

El &cido hialurénico, tanto de alto como de bajo peso molecular
utilizado en el producto, se obtiene mediante un proceso de
biofermentacion sin modificacién quimica y, por lo tanto, cuenta
con una tolerabilidad excelente.

Ademas, debido a un tratamiento especifico y patentado de
la solucion (NAHYCO® Hybrid Technology), las cadenas de
H-HA y L-HA contenidas en PROFHILO® interactian entre si
proporcionando caracteristicas reolégicas Unicas, permitiendo asi
la administracion de mayores concentraciones de &cido hialurénico
sin aumentar la viscosidad.

La formula de acido hialurénico con distinto peso molecular que
contiene PROFHILO® se basa en la Hydrolift® Action. Este enfoque
innovador tiene como objetivo contrarrestar la reduccion fisiolégica
del &cido hialurénico en la piel, restaurando la hidratacion, la
elasticidad y el tono de la piel, asociando de manera sinérgica la
hidratacién profunda con la accion mecanica de elevacion de la piel.

Los otros componentes del producto son: cloruro de sodio, fosfato
de sodio y agua para preparaciones inyectables.
INDICACIONES
PROFHILO®, al actuar mediante una accioén correctiva/de llenado
de depresiones cutaneas naturales e inducidas, interviene:
en el proceso fisiolégico de envejecimiento de la piel, cuyos
efectos incluyen reduccion de la hidratacion de la piel y alteracion
de las fibras elasticas y del colageno de la dermis, con pérdida de
turgencia y tono de la piel;
en el proceso de reparacion del tejido dérmico, en caso de
cicatrices resultantes de trauma cutaneo superficial (por ejemplo,
cicatrices de acné y de varicela).
Las propiedades viscoelasticas e hidratantes del acido hialurénico,
combinadas con la capacidad de mantener niveles adecuados de
4cido hialurénico en los tejidos cutaneos, rehidratan la piel y crean
condiciones 6ptimas para prevenir y contrarrestar el proceso de
envejecimiento cutaneo, al tiempo que favorecen la remodelacion
del tejido con un efecto correctivo posterior en el dafio por
fotoenvejecimiento y cronoenvejecimiento, y en cualquier posible
cicatrizacién de la piel.
El acido hialurénico también desempefa un papel dentro de la
matriz extracelular, creando las condiciones fisiologicas para la
proliferacién, migracion y organizaciéon del componente celular
dérmico. Ademas, la administracion intradérmica de PROFHILO® y
su accion en la capa dérmica en lugar de la capa epidérmica permite
llevar una cantidad 6ptima de &cido hialurénico directamente al
tejido que se estd tratando, para contrarrestar la accion citotoxica
de los radicales libres en los fibroblastos y en los compartimentos
adiposos inferiores, asegurando la eficacia de los tratamientos
preventivos y correctivos de medicina estética.
El 4cido hialurénico utilizado en PROFHILO® se produce mediante la
biosintesis de un sustrato natural sin mas modificacién quimica. Por
lo tanto, PROFHILO® tiene una excelente biocompatibilidad y su uso
en la dermis permite la integracion con el acido hialurénico endégeno
que se ha reducido y modificado debido al proceso de envejecimiento
fisiolégico de la piel o tras un trauma cutaneo superficial.
Ademas, se han realizado estudios in vitro para identificar
incompatibilidades o interacciones entre PROFHILO® y el plasma rico
en plaquetas (PRP). Los resultados obtenidos demuestran que el PRP
no cambia el comportamiento reoldgico del hialuronato de sodio.
PROFHILO® esta indicado para el tratamiento facial y corporal,
para redefinicion de contornos y remodelacion de la laxitud. Sin
k esta iall dicado para el tr i de
la zona malar- clgomauca submalar, braquial, abdomen y areas
afectadas por la laxitud de la piel.
Se recomienda un ciclo inicial de dos sesiones de tratamiento a
intervalos de 30 dias, seguido cuando sea necesario de tratamientos
de mantenimiento cada 2 meses. Sin embargo, se recomienda
evaluar el protocolo especifico de PROFHILO® de acuerdo con el
grado de envejecimiento de los pacientes.

.




SUMINISTRO

Envase que incluye 1 jeringa precargada con 2 agujas 29G x 12"

(0,33 x 12 mm) de los siguientes volimenes disponibles:

jeringa precargada de 1 ml (16 mg [H-HA] + 16 mg [L-HA] de

sal sodica de acido hialurénico en 1 ml de solucion fisiologica

tamponada con cloruro de sodio);

- jeringa precargada de 2 ml (32 mg [H-HA] + 32 mg [L-HA] de
sal sodica de &cido hialurénico en 2 ml de solucién fisioldgica
tamponada con cloruro de sodio);

Las jeringas precargadas estan esterilizadas por calor himedo.

Aguja esterilizada con 6xido de etileno.

Aguija: CE 0197; Fabricante: Terumo Europe N. V. - Interleuvenlaan

40 - 3001 Leuven, Bélgica

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

PROFHILO® se suministra en una jeringa de vidrio de:

- 1,25 ml que contiene 1 ml de solucién;

- 2,25 ml que contiene 2 ml de solucion;

El contenido de la jeringa es estéril y libre de pirégenos.

INSTRUCCIONES DE USO

Capuchon Gris (Tipo Luer Lock) A
- Desenrosque con cuidado el tapén de
la punta de la jeringa, manteniendo los g

dedos firmemente unidos al cierre luer-
lock y teniendo especial cuidado para
evitar el contacto con la abertura (Figura A).
Sujetando firmemente la montura luer-
lock de la jeringa, asegure la aguja con B
un didmetro entre 27 y 33 G girandola
hasta que sienta una ligera contrapresién
para asegurar un sellado hermético
y evitar fugas del liquido durante la
administracion (Figura B).
Inyecte PROFHILO® a temperatura
ambiente, en condiciones estrictas de asepsia.
TECNICAS DE INYECCION RECOMENDADAS
Zona malar y submalar
Para un tratamiento global de las zonas malar y submalar se
recomienda identificar 5 puntos (puntos bioestéticos) para la
administracion de PROFHILO®. Las siguientes indicaciones, en
relacién con el diagrama de inyeccion de la Figura 1, estan previstas
como sugerencias que deberan adaptarse a las necesidades
especificas y a la morfologia especifica del rostro de cada paciente.
1) Protrusion cigomética: aseglrese de mantenerse al menos a2 cm
de distancia del canto lateral (esquina externa) del ojo.
2) Base nasal:
¢ dibuje una linea que conecte la fosa nasal y el trago;
* dibuje una linea perpendicular que empiece en la pupila;
 localice el punto de inyeccion en la interseccion de las 2 lineas.
3) Trago: asegurese de mantenerse al menos a 1 cm por delante del
margen inferior del trago.
4) Barbilla:
* dibuje una linea vertical en el centro de la barbilla;
¢ dibuje una linea perpendicular a un tercio de la parte superior
de la linea vertical;
¢ desde el punto de interseccion, desplacese 1,5 cm hacia la
_ comisura oral para localizar el punto de inyeccion.
5) Angulo mandibular: 1 cm por encima del angulo mandibular.
Figura 1




Inyecte 0,2 ml de producto con la técnica de bolo en los niveles
dérmico/subcutaneo.

Masajee suavemente el punto de inyeccion.

Esta técnica de inyeccién centra la accion de PROFHILO® donde
la piel se muestra suelta y con pérdida de turgencia y tono,
concentrando un volumen definido del compuesto en algunos puntos
anatémicamente receptivos, que se difunden progresivamente a
través de los espacios intersticiales y llevan a toda la zona malar y
submalar una renovacién dérmica natural y de larga duracién.
ADVERTENCIAS

- El contenido de la jeringa precargada es estéril. La jeringa esta
envasada en un blister sellado.

La superficie externa de la jeringa no es estéril.

No utilizar PROFHILO® después de la fecha de caducidad
indicada en el envase.

- No utilizar PROFHILO® si el envase est4 abierto o dafiado.

El punto de inyeccion debe estar en piel sana.

No inyectar por via intravenosa, en musculos, tendones o para
aumento mamario.

No mezclar con otros productos.

- No inyectar en &reas inflamadas.

- No reesterilizar. El producto estd previsto para un solo uso.

No reutilizar para evitar riesgo de contaminacion.

- Conservar a una temperatura entre 0 y 25 °C, alejado de fuentes
de calor. No congelar.

Una vez abierto, PROFHILO® debera usarse inmediatamente y
desecharse después del uso.

- Mantener fuera del alcance de los nifios.

- La presencia de una burbuja de aire no altera de ningtin modo la
calidad del producto.

Tras la inyeccion y durante los siguientes 3-5 dias, aconsejar al
paciente que evite la exposicién a los rayos UV y que proteja la
zona tratada con cremas bloqueadoras solares totales.
PRECAUCIONES DE USO

No mezclar con desinfectantes como sales de amonio cuaternario o
clorhexidina, ya que podria formar un precipitado.
INTERACCIONES CON OTROS FARMACOS

Hasta la fecha no se conoce ninguna interaccion entre PROFHILO®
y otros farmacos.

EFECTOS SECUNDARIOS

La infiltracion de PROFHILO® fuera de la capa dérmica podria
causar efectos locales no deseados.

Durante el uso de PROFHILO® podrian aparecer en el sitio de
inyeccion sintomas como dolor, sensacién de calor, enrojecimiento
o hinchazon. Estas emergencias secundarias se pueden aliviar
aplicando hielo a la zona tratada. Por lo general, desaparecen en un
corto periodo de tiempo. Los médicos deberan asegurarse de que
los pacientes les notifiquen cualquier efecto no deseado que surja
después del tratamiento.

CONTRAINDICACIONES

PROFHILO® no debe usarse en concurrencia con tratamientos
como rejuvenecimiento con laser (resurfacing) y exfoliacion cutanea
de profundidad media.

Vida (til: 36 meses.

La fecha de caducidad indica la validez méxima del producto sanitario.
ULTIMA REVISION DEL FOLLETO DE INFORMACION PARA
PACIENTES

Noviembre de 2019

SUJETO A PRESCRIPCION MEDICA.

LA INYECCION INTRADERMICA SOLO DEBE ADMINISTRARSE
POR UN MEDICO.

Afio de certificacion CE: 2015



PROFHILO®

3,2% - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)/1 ml Hyaluronséaure
Natriumsalz

3,2% - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)/2 ml Hyaluronséaure
Natriumsalz

Medizinprodukt fir die intradermale Anwendung

Steril - Einwegprodukt.

BESCHREIBUNG

Die Hyalurons&ure (HA) ist ein naturgemaB im menschlichen Kérper
vorkommendes Polysaccharid, dessen Priméarfunktion darin besteht,
die korrekte Gewebehydratation aufrechtzuerhalten, was durch die
ihr innewohnende Fahigkeit zur Bindung groBer Wassermengen
ermdglicht wird.

Das Natriumsalz der Hyaluronséure setzt sich aus wiederholten
Disaccharid-Einheiten von N-Acetylglucosamin und Natrium-
Glucuronat-Ketten zusammen und stellt eine grundlegende
Komponente der extrazelluldren Matrix in einem GroBteil von
Geweben, einschlieBlich der Haut, dar. PROFHILO® ist eine
gepufferte isotonische Losung von Hyaluronsdure (HA) mit hohem
Molekulargewicht (H-HA) und niedrigem Molekulargewicht (L-HA).
Die in diesem Produkt sowohl mit hohem als auch mit niedrigem
Molekulargewicht verwendete Hyaluronsdure wird durch einen
Prozess der Biofermentation ohne chemische Modifizierung erhalten
und erweist sich daher als ausgezeichnet vertraglich.

Dank einer speziellen, patentierten Aufbereitung der Losung
(NAHYCO® Hybrid Technology) interagieren ferner die in PROFHILO®
enthaltenen H-HA- und L-HA-Ketten miteinander, wodurch
einzigartige rheologische Merkmale entstehen, die eine Verabreichung
hoher konzentrierter HA ohne Anstieg der Viskositat ermoglichen.
Die in PROFHILO® enthaltene Formulierung von Hyaluronséuren mit
unterschiedlichen Molekulargewichten stiitzt sich auf die Hydrolift®
Action. Dieser innovative Ansatz zielt darauf, dem physiologischen
Riickgang des Hyaluronsduregehalts der Haut entgegenzuwirken,
den Feuchtigkeitsgehalt, die Elastizitdt und die Spannkraft der
Haut wiederherzustellen, indem auf synergetische Art und Weise
tiefgehende Hydratation mit der mechanischen Wirkung eines
Liftings der Haut verbunden wird.

Die  weiteren  Produktkomponenten  sind:  Natriumchlorid,
Natriumphosphat und Wasser flr Injektionszwecke.
INDIKATIONEN

Durch seine korrigierendef/fiillende Wirkung auf natirliche und
induzierte Vertiefungen der Haut setzt PROFHILO® an:

* beim physiologischen Prozess der Hautalterung, dessen
Auswirkungen einen Rickgang der Hautfeuchtigkeit sowie
Verénderungen der elastischen Fasern und des Hautkollagens
umfassen, die mit einem Verlust an Prallheit und Spannkraft
einhergehen;

beim Prozess der dermalen Gewebereparatur, der im Falle von
durch oberfléchliche Verletzungen der Haut verursachten Narben
einsetzt (z.B. Akne- und Pockennarben).

Die viskoelastischen und feuchtigkeitsspendenden Eigenschaften
der Hyaluronsaure in Verbindung mit der Aufrechterhaltung einer
angemessenen Hyaluronséurekonzentration im Hautgewebe sorgen
fur die Rehydratation die Haut und schaffen optimale Bedingungen,
um der Hautalterung vorzubeugen und entgegenzuwirken, wahrend
zugleich die Neumodellierung des Gewebes und die daraus folgende
Korrekturwirkung auf die durch licht- und lebensaltersbedingte
Alterungsprozesse der Haut verursachten Schaden sowie auf jede
Art von Narbenbildung geférdert werden.

Hyaluronséure spielt auch eine Rolle im Innern der extrazelluléren
Matrix, indem die physiologischen Bedingungen fir Gedeihen,
Migration und Organisation der dermalen Zellkomponenten
geschaffen werden. Ferner gestatten die intradermale Verabreichung
von PROFHILO® und sein Einwirken auf Ebene der Dermis anstelle



der Epidermis, dass die optimale Menge an Hyaluronséure direkt
ins behandlungsbeddirftige Gewebe eingebracht wird, um dort der
zytotoxischen Wirkung der freien Radikalen auf die Fibroblasten
und die darunter liegenden Fettschichten entgegenzuwirken,
wodurch  die  Wirksamkeit préventiver und  Kkorrigierender
schénheitsmedizinischer Behandlungen gesichert wird.

Die in PROFHILO® verwendete Hyaluronsdure wird durch

Biosynthese ohne weitere chemische Modifizierung aus einem

natirlichen Substrat gewonnen. Daher verfigt PROFHILO® (ber

ausgezeichnete Biokompatibilititt und seine Anwendung in der

Dermis gestattet die Integration mit der endogenen Hyaluronsaure,

die aufgrund physiologischer Alterungsprozesse der Haut oder infolge

oberflachlicher Hautverletzungen reduziert und modifiziert worden ist.

Zusétzlich wurden In-Vitro-Studien durchgefiihrt, um etwaige

Unvertraglichkeiten ~ und/oder ~ Wechselwirkungen  zwischen

PROFHILO® und Plattchenreichem Plasma (PRP) festzustellen. Die

erzielten Ergebnisse zeigen, dass das PRP keine Veranderung des

rheologischen Verhaltens von Natriumhyaluronat beW|rkt

PROFHILO® ist fiir Behandlungen zur N finition

von und Korper und zur M ierung

hlaffter Partien. B jers indiziert ist es jedoch fiir die

Behandlung der Partie an und unter dem Jochbein, Oberarm

Bauch und anderen durch laffte Haut L ff

Es wird ein anfanglicher, aus zwei Behandlungen im Abstand

von 30 Tagen bestehender Zyklus empfohlen, dem bei Bedarf

Aufrechterhaltungsbehandlungen im Abstand von je 2 Monaten

folgen kénnen. Es empfiehlt sich auf jeden Fall, das spezifische

PROFHILO®-Protokoll in  Anpassung an den individuellen

Hautalterungsgrad der behandelten Person zu evaluieren.

DARREICHUNGSFORM

Die Packung enthélt 1 vorgefiillte Spritze mit 2 Nadeln vom Typ 29G

x ¥2” (0,33 x 12 mm), in den folgenden verfligbaren GroBen:

- 1ml vorgefiillte Spritze (16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)
Hyaluronsdure Natriumsalz in 1 ml gepufferter isotonischer
Kochsalzlosung);

- 2 ml vorgefillte Spritze (32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)
Hyaluronsaure Natriumsalz in 2 ml gepufferter isotonischer
Kochsalzlésung);

Die vorgefiillten Spritzen werden durch feuchte Hitze sterilisiert.

Die Nadel wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.

Nadel: CE 0197; Hersteller: Terumo Europe N.V. - Interleuvenlaan

40 - 3001 Leuven, Belgien

PRODUKTBESCHREIBUNG

PROFHILO® wird geliefert in einer Glasspritze zu:

- 1,25 ml, die 1 ml Ldsung enthalt;

- 2,25 ml, die 2 ml Losung enthalt;

Der Inhalt der Spritzen ist steril und pyrogenfrei.

GEBRAUCHSANLEITUNG

Graue Kappe (vom Typ Luer-Lock)

- Die Schutzkappe vorsichtig von der A
Spritzenspitze abschrauben, wobei
die Finger fest am Luer-Lock anliegen

sollen und sorgféltig darauf zu achten

ist, dass es zu keinem Kontakt mit der
Offnung (Abbildung A) kommt.

Unter Festhalten des Luer-Locks an
der Spritze die Nadel mit Durchmesser
zwischen 27 und 33 G daran B

sichern, indem diese festgeschraubt
wird, bis ein leichter Gegendruck
wahrgenommen wird, um luftdichten ) e

Abschluss zu  gewdhrleisten  und %3/_/

Flussigkeitsleckagen bei der
Verabreichung vorzubeugen (Abbildung B).

- PROFHILO® bei Raumtemperatur
unter streng aseptischen Bedingungen injizieren.




EMPFOHLENE INJEKTIONSTECHNIK
Partie an und unter dem Jochbein
Fir eine umfassende Behandlung der Jochbeinpartei empfiehlt es
sich, 5 Punkte (Bioasthetische Punkte) fiir die Verabreichung von
PROFHILO® auszuwahlen. Die nachstehenden Anweisungen haben
in Verbindung mit dem Injektionsdiagramm in Abbildung 1 als
Empfehlungen zu gelten, die an die speziellen Bedirfnisse und die
spezifische Morphologie des einzelnen Patienten anzupassen sind.
1) Jochbogen: Es ist darauf zu achten, dass mindestens 2 cm
Abstand vom seitlichen Augenwinkel (duBerer Winkel) bewahrt
wird.
2) Nase:
¢ Eine Verbindungslinie zwischen Nasenloch und Tragus ziehen.
* Im rechten Winkel dazu eine von der Pupille ausgehende Linie
ziehen.
¢ Die Injektionsstelle befindet sich an der Kreuzung dieser beiden
Linien.
3) Tragus: Sicherstellen, dass mindestens 1 cm Abstand vom
unteren Rand des Tragus eingehalten wird.
4) Kinn:
 Eine vertikale Linie in der Mitte des Kinns ziehen.
¢ Eine rechtwinklig dazu verlaufende Linie auf Hohe eines Drittels
vor dem oberen Ende der vertikalen Linie ziehen.
¢ Die Injektionsstelle von der Kreuzung 1,5 cm in Richtung
Mundwinkel verschieben.
5) Kieferwinkel: 1cm Uber dem Kieferwinkel
Abbildung 1
—
/
o d
k
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0,2 ml Produkt als Bolus in Dermis/Subcutis injizieren.

Die Injektionsstelle sanft massieren.

Bei dieser Injektionstechnik konzentriert sich die Wirkung von

PROFHILO® auf Stellen, an denen die Haut lose erscheint und

ihre Prallheit und Spannkraft verloren hat, indem ein definiertes

Volumen des Praparats an einigen anatomisch rezeptiven Stellen

konzentriert wird, von wo es sich progressiv durch den interstitiellen

Raum verteilt und der gesamten Jochbeinpartie eine naturliche und

langanhaltende Erneuerung der Haut beschert.

WARNUNGEN

- Der Inhalt der vorgefiiliten Spritze ist steril. Die Spritze ist in einer
versiegelten Blisterpackung enthalten.

- Die AuBenflache der Spritze ist nicht steril.

- PROFHILO® nicht nach Ablauf des auf der Packung aufgedruckten

Verfalldatums verwenden.

PROFHILO® nicht verwenden, wenn die Packung getffnet oder

beschadigt wurde.

Die Injektionsstelle muss auf gesunder Haut liegen.

- Nicht intravends, intramuskuldr, in Sehnen oder zur

BrustvergréBerung injizieren.

Nicht mit anderen Produkten mischen.

Nicht in entziindete Bereiche spritzen.

Nicht resterilisieren. Das Medizinprodukt ist fiir den einmaligen

Gebrauch bestimmt.

- Zur Vermeidung jeglicher  Kontaminationsgefahr  nicht

wiederverwenden.

Bei 0° - 25°C vor Hitzequellen geschiitzt lagern. Nicht einfrieren.

Nach dem Offnen muss PROFHILO® sofort verwendet und

danach entsorgt werden.




AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

- Das Vorhandensein von Luftblasen bewirkt keinerlei
Beeintrachtigung der Produktqualitét.

Der Patient ist darauf hinzuweisen, dass er nach der Injektion
und (ber die folgenden 3-5 Tage die Exposition gegentiber UV-
Strahlung (Sonne) vermeiden und den behandelten Bereich mit
Sonnenschutzmitteln mit hohem LSF schiitzen sollte.
VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH

Nicht mit Desinfektionsmitteln wie quartaren
Ammoniumverbindungen oder Chlorhexidin mischen, da sich ein
Prézipitat bilden kann.

WECHSELWIRKUNGEN MIT ANDEREN ARZNEIMITTELN
Derzeit sind keine Wechselwirkungen zwischen PROFHILO® und
anderen Arzneimitteln bekannt.

NEBENWIRKUNGEN

Die Infiltration von PROFHILO® auBerhalb der Hautschicht kann
unerwiinschte Nebenwirkungen verursachen.

Wahrend der Verwendung von PROFHILO® kénnen Symptome,
wie Schmerz, Warmegefihl, Rétungen oder Schwellungen, an der
Injektionsstelle auftreten. Diese Sekundérerscheinungen kénnen
durch das Aufbringen von Eis auf den Behandlungsbereich gelindert
werden. Normalerweise gehen sie in kurzer Zeit wieder zurlick. Der
behandelnde Arzt hat sich zu versichern, dass seine Patienten alle
nach der Behandlung auftretenden Nebenwirkungen melden.
KONTRAINDIKATIONEN

PROFHILO® darf nicht gleichzeitig mit Hautbehandlungen, wie Laser
Skin Resurfacing und mitteltiefem Peeling, angewendet werden.
Haltbarkeit: 36 Monate.

Das Verfalldatum gibt die maximale Haltbarkeit des Medizinprodukts an.
LETZTE UBERARBEITUNG DER PATIENTENINFORMATION
November 2019

VERSCHREIBUNGSPFLICHTIG.

DIE INTRADERMALE INJEKTION DARF NUR DURCH EINEN ARZT
PRAKTIZIERT WERDEN.

Jahr der CE-Kennzeichnung: 2015

PROFHILO®

3,2% - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)/1 ml de sal sddico de acido
hialurénico

3,2% - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)/2 ml de sal sddico de acido
hialurénico

Dispositivo médico para uso intradérmico

Estéril - Descartavel.

DESCRIGAO

O é&cido hialurénico (HA) € um polissacarideo naturalmente presente
no corpo humano cuja principal fungdo consiste na manutengéo
de uma hidratag&o correta dos tecidos, gragas a sua capacidade
intrinseca de agregar grandes quantidades de agua.

O sal sédico de acido hialurénico é composto por unidades
dissacarideas repetidas de N-acetilglucosamina e por cadeias
de glucuronato de sédio, sendo um componente fundamental
da matriz extracelular de grande parte dos tecidos, incluindo a
pele. PROFHILO® é uma solugo fisioldgica tamponada de acido
hialurénico (HA) de alto peso molecular (H-HA) e de baixo peso
molecular (L-HA).

O é4cido hialurénico (HA) de alto peso molecular e de baixo peso
molecular utilizado no dispositivo é obtido através de um processo
de biofermentagdo sem modificagdo quimica que, por isso, resulta
numa excelente tolerabilidade.

Além disso, gragas a um tratamento patenteado especifico da
solugé@o (NAHYCO® Hybrid Technology), as cadeias de H-HA e de
L-HA contidas em PROFHILO® interagem entre si para fornecerem
caracteristicas reolégicas Unicas e permitirem, assim, administrar



concentragdes mais elevadas de HA sem aumentar a viscosidade.
A férmula de HA com diferentes pesos moleculares incluida
em PROFHILO® baseia-se na Hydrolift® Action. Esta inovadora
abordagem tem por objetivo combater a redugdo fisioldgica de
4cido hialurénico na pele, restaurando a hidratagao, a elasticidade
e o tom da pele, ao associar, de forma sinérgica, uma hidratagéo
profunda & agdo mecanica de rejuvenescimento da pele.

Os restantes componentes do produto séo: cloreto de sddio, fosfato
de sodio e 4gua para preparagoes injetaveis.
INDICACOES
PROFHILO® atua por meio de uma ag&o de corregao/enchimento
de depressdes cutaneas naturais e induzidas, e intervém:
no processo fisiolégico de envelhecimento da pele, cujos efeitos
incluem uma menor hidratagdo cutanea, a alteragdo das fibras
elasticas e do colagénio da derme, com perda da elasticidade e
do tom da pele;
no processo de reparagdo do tecido dérmico, em casos de
cicatrizes resultantes de traumatismos cutaneos superficiais (por
exemplo, acne e marcas de varicela).
As propriedades viscoelasticas e hidratantes do acido hialurénico,
combinadas com a capacidade de manter niveis adequados de
4cido hialurénico nos tecidos cutaneos, permitem rehidratar a pele
e criar as condigdes ideais para prevenir e combater o processo de
envelhecimento da pele, favorecendo a remodelagéo dos tecidos
com um efeito corretor subsequente sobre os danos provocados
pelo fotoenvelhecimento, o cronoenvelhecimento e a possivel
formacao de marcas na pele.
O 4cido hialurénico desempenha igualmente um papel importante
na matriz extracelular ao criar condigdes fisiolégicas para a
proliferagdo, a migracdo e a organizacdo do componente celular
dérmico. Além disso, a administragdo intradérmica de PROFHILO® e
arespetiva acdo na camada dérmica em vez da camada epidérmica,
permite usar a quantidade ideal de acido hialurénico diretamente no
tecido a tratar, de forma a combater a agéo citotoxica dos radicais
livres presentes nos fibroblastos e nos compartimentos adiposos
subjacentes, garantindo a eficacia dos tratamentos preventivos e
corretivos da medicina estética.
O écido hialurénico usado em PROFHILO® ¢ fabricado através
da biossintese de um substrato natural, sem recurso a qualquer
modificagdo quimica. Por isso, PROFHILO® tem uma excelente
biocompatibilidade e a sua utilizagédo na derme permite a integracédo
com o acido hialurénico endégeno, reduzido e modificado gragas
ao processo de envelhecimento fisiolégico ou ap6s a ocorréncia de
traumatismos cutaneos superficiais.
Além disso, efetuaram-se estudos in vitro para identificar
incompatibilidades e/ou interagdes entre PROFHILO® e o Plasma
Rico em Plaquetas (PRP). Os resultados obtidos demonstram que o
PRP nao modifica o comportamento reoldgico do hialuronato de sdio.
PROFHILO® ¢ indicado para o tratamento do rosto e do corpo,
na redefinicdo dos contornos e na remodelacéo da flacidez. E,
no entanto, partlcularmente indicado para o tratamento das
regides malar- braquial, ab inal e de
areas afetadas por flacidez da pele.
Recomenda-se um ciclo inicial de duas sessoes de tratamento com
um intervalo de 30 dias, seguidas, se necessario, por tratamentos
de manutengdo a cada 2 meses. Sugere-se, no entanto, que o
protocolo especifico de PROFHILO® seja avaliado de acordo com o
grau de envelhecimento dos pacientes.
APRESENTACAO
Embalagem com 1 seringa pré-cheia com 2 agulhas de 29G x 2"
(0,33 x 12 mm), disponivel nos seguintes volumes:
- Seringa pré-cheia de 1 ml (16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA) de sal
sodico de acido hialurénico em 1 ml de solugéo fisioldgica de
cloreto de sddio tamponado);




- Seringa pré-cheia de 2 ml (32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA) de sal
sodico de &cido hialurénico em 2 ml de solugéo fisiolégica de
cloreto de sédio tamponado);

As seringas pré-cheias foram esterilizadas com calor hiimido.

Agulha esterilizada por éxido de etileno

Agulha: CE 0197; Fabricante: Terumo Europe N. V. - Interleuvenlaan

40 - 3001 Leuven, Bélgica

DESCRIGAO DO PRODUTO

PROFHILO® ¢ fornecido numa seringa de vidro de:

- 1,25 ml com 1 ml de solugao;

- 2,25 ml com 2 ml de solugao;

O contelido da seringa é estéril e apirégeno.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Tampa cinzenta (Tipo Luer Lock)

- Com os dedos posicionados no A
luer-lock, e tendo o cuidado de evitar
qualquer tipo de contacto com a
abertura, desaperte cuidadosamente S5
a tampa situada na ponta da seringa
(Figura A).
- Segurando bem no suporte luer-lock

da seringa, fixe a agulha com um
diametro de 27 - 33 G, rodando-a B
até sentir uma ligeira contrapresséo,
de modo a garantir uma vedacgao
adequada e para evitar uma eventual e el
fuga de liquido durante a respetiva b
administragao (Figura B).
- Injete PROFHILO® & temperatura
ambiente e em rigorosas condigées
assépticas.
TECNICAS RECOMENDADAS DE INJECAO
Regido malar e submalar
Para um tratamento global das regides malar e submalar,
recomenda-se que identifique 5 pontos (Pontos Bioestéticos) para
administragdo de PROFHILO®. As instrugdes seguintes, relativas
ao esquema de injegdo apresentado na Figura 1, constituem
meras sugestdes, as quais devem ser adaptadas de acordo com
as necessidades especificas e a morfologia especifica do rosto de
cada paciente.
1) Protrusdo zigomatica: certifique-se de que esta a um minimo de 2
cm de distancia do canto lateral (canto externo) do olho
2) Base nasal:
® trace uma linha a ligar a narina ao tragus
e trace uma linha perpendicular a partir da pupila
 localize o ponto de inje¢&o na intersecgdo das 2 linhas
3) Tragus: certifique-se de que fica numa posi¢ao 1 cm anterior em
relagdo a margem inferior do tragus.
4) Queixo:
e trace uma linha vertical no centro do queixo
e trace uma linha perpendicular a um ter¢o do topo da linha vertical
¢ a partir do ponto de intersec¢ao, desloque-se 1,5 cm na
diregao da comissura oral para localizar o ponto de injegédo
5) Angulo mandibular: 1 cm acima do angulo mandibular
Figura 1




Com a técnica de bolus, injete 0,2 ml de produto a nivel dérmico/

subcutaneo.

Massaje gentilmente no ponto de injeg&o.

Esta técnica de injegdo foca a agédo de PROFHILO® em locais onde

a pele apresenta um aspeto flacido com perda da elasticidade e

do tom da pele, concentrando um volume definido do composto

em alguns pontos anatémicos recetores, o qual se difunde

progressivamente pelos espagos intersticiais, proporcionando a

toda a regido malar e submalar uma renovagéo dérmica natural e

duradoura.

ADVERTENCIAS

- O conteldo da seringa pré-cheia é estéril. A seringa é fornecida

numa embalagem blister selada.

A superficie externa da seringa ndo esta esterilizada.

- Néo utilizar PROFHILO® apds o prazo de validade indicado na

embalagem.

Nao utilizar PROFHILO® se a embalagem estiver aberta ou

danificada.

O ponto de injegao deve situar-se numa zona de pele saudavel.

Nao injetar por via intravenosa, muscular, tendinosa ou em

procedimentos de aumento mamario.

- Nao misturar com outros produtos.

- Nao injetar em reas inflamadas.

Nao reesterilizar. Este dispositivo s6 pode ser utilizado uma Unica

vez.

Nao reutilizar para evitar possiveis riscos de contaminagéo.

- Armazenar a uma temperatura de 0° - 25 ° C e afastado de fontes
de calor. Nao congelar.

- Depois de aberto, PROFHILO® deve ser usado de imediato e

eliminado apds o respetivo uso.

Manter fora do alcance de criangas.

A presenga de uma bolha de ar ndo altera de qualquer forma a

qualidade do produto.

- Apés a injecao, e nos 3-5 dias seguintes, aconselhe o paciente
a evitar a exposigdo solar e a proteger a regido tratada com
protetores solares totais.

PRECAUGOES DE UTILIZAGAO

Nao misture com desinfetantes tais como sais de amodnio

quaternario ou clorexidina, pois pode formar um precipitado.

INTERACOES COM OUTROS FARMACOS

Até a data, ndo ha interagdes conhecidas entre PROFHILO® e

outros farmacos.

EFEITOS ADVERSOS

Alinfiltragdo de PROFHILO® fora da camada dérmica pode provocar

efeitos locais indesejados.

Durante o uso de PROFHILO®, podem ocorrer sintomas tais como

dor, sensacao de calor, vermelhiddo ou edema no local da injecéo.

Estes efeitos secundarios podem ser aliviados com a aplicagéo de

gelo sobre a area tratada. Desaparecem, normalmente, apés um

breve periodo de tempo. Os médicos devem aconselhar os seu
pacientes a comunicar qualquer efeito indesejado que ocorra apds

o tratamento.

CONTRAINDICAGOES

PROFHILO® n4o deve ser usado em simultaneo com tratamentos

tais como resurfacing a laser e peeling cutaneo médio ou profundo.

Prazo de validade: 36 meses.

O prazo de validade indica a validade méxima do dispositivo médico.

ULTIMA REVISAO DO FOLHETO DE INFORMAQAO AO

PACIENTE

Novembro de 2019

VENDA EXCLUSIVA MEDIANTE PRESCRIGAO MEDICA.

A INJEGAO INTRADERMICA SO PODE SER ADMINISTRADA POR

UM PROFISSIONAL MEDICO.

Ano da certificagdo CE: 2015



PROFHILO®

3,2 %, 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)/1 ml hialurono rigsties
natrio druska

3,2 %, 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)/2 ml hialurono ragsties
natrio druska

Medicininis prietaisas, skirtas intraderminiam naudojimui

Sterilus, vienkartinis.

APRASYMAS

Hialurono ragstis (HA) yra natdraliai Zmogaus kiine esantis
polisacharidas, galintis suristi didelj kiekj vandens, kurio pirminé
funkcija — palaikyti tinkama audiniy drékinima.

Hialurono rigsties natrio druska susideda i$ N-acetilgliukozamino
ir natrio gliukuronato grandiniy pasikartojanciy disacharido vienety,
ji yra esminis daugelio audiniy, jskaitant oda, ekstralgstelinés
matricos komponentas. PROFHILO® yra didelio molekulinio svorio
(H-HA) ir mazo molekulinio svorio (L-HA) HA buferinis fiziologinis
tirpalas.

Prietaise naudojama didelio ir maZzo molekulinio svorio HA
gaunama atliekant biofermentacijos procesa, netaikant cheminés
modifikacijos, todél ji puikiai toleruojama.

Be to, dél specifinio ir patentuoto tirpalo apdorojimo (NAHYCO®
Hybrid Technology) H-HA ir L-HA grandinés, esancios
PROFHILO® sudétyje, sgveikauja viena su kita, todél yra unikaliy
reologiniy charakteristiky; dél Sios prieZasties galima skirti didesnes
HA koncentracijas nepadidinant klampumo.

PROFHILO® esantj skirtingo molekulinio svorio HA formulé paremta
Hydrolift® Action. Siuo novatori$ku metodu siekiama neutralizuoti
fiziologinj HA kiekio sumaZzéjimg odoje, atkurti drékinima,
elastinguma ir odos tona, giliyjy audiniy drékinimg sinergijos badu
siejant su mechaniniu odos pakeélimu.

Kiti produkto komponentai yra natrio chloridas, natrio fosfatas ir

vanduo jSvirk§¢iamiems preparatams.

INDIKACIJOS

PROFHILO®, veikiantis atliekant natiraliy ir sukelty odos jdubimy

korekcijg / uzpildyma, jsiterpia j:

« fiziologinj odos senéjimo procesa, kai sumazéja odos drékinimas,
atsiranda dermos elastiniy skaiduly ir kolageno poky¢iy,
prarandamas turgoras ir odos tonas;

+ odos audinio atkirimo procesa, jei yra paviriniy odos traumy
randy (pvz., aknés ir véjaraupiy randy).

HA, turinti viskoelastiniy ir drékinamyjy savybiy ir kartu gebanti
palaikyti tinkamg HA kiekj odos audinyje, drékina odg ir sukuria
optimalias salygas uzkirsti kelig odos senéjimo procesui ir jj
neutralizuoti, taikant audiniy rekonstravimo ir tolesne Sviesos ir laiko
sukelty pazeidimy bei kity galimy odos surandéjimy korekcija.
HA taip pat svarbi ekstralgstelinégje matricoje, kur sukuria
fiziologines salygas dermos Igsteliy komponenty dauginimuisi,
migravimui ir struktdrai. Be to, intraderminis PROFHILO® skyrimas
ir jo veikimas dermos, o ne epidermio, sluoksnyje suteikia galimybe
optimaliam HA kiekiui patekti tiesiai j gydoma audinj ir neutralizuoti
laisvyjy radikaly citotoksinj poveik] fibroblastams ir giliau esantiems
riebaliniams sluoksniams, taip uztikrinamas prevenciniy ir korekciniy
estetinés medicinos procedary veiksmingumas.

PROFHILO® naudojama HA gaminama natiraliy substraty

biosintezés btdu, netaikant jokiy tolesniy cheminiy modifikacijy.

Todél PROFHILO® yra puikaus biosuderinamumo — naudojama

dermoje ji integruojasi su endogenine HA, kurios kiekis sumazéjo ir

pasikeité dél fiziologinio odos senéjimo proceso arba dél pavir§inés
odos traumos.

Be to, atlikti in vitro tyrimai, siekiant nustatyti PROFHILO® ir

trombocity turtingos plazmos (TTP) nesuderinamumg ir (arba)

sgveikg. Gauti rezultatai rodo, kad TTP nepakeicia reologinio natrio
hialuronato poveikio.



PROFHILO® naudojamas atliekant veido ir kano kontiry

paryskini ir sug iy audiniy deliavima. Vis délto

jis ypa¢ skiriamas taikant procediiras skruostikauliy,
poskruostikauliniy sri¢iy, zasty, pilvo ir suglebusioms odos
sritims.

Rekomenduojamas pradinis dviejy seansy ciklas 30 dieny

intervalais, véliau, jei reikia, atliekamos palaikomosios procedtros

kas 2 ménesius. Tagiau rekomenduojama konkrety PROFHILO®
protokolg jvertinti pagal paciento senéjimo laipsnj.

TIEKIMAS

Pakuoté su 1 pripildytu $virkStu ir 2 adatomis 29G x %" (0,33 x 12

mm), Svirksty talpa:

- 1 ml pripildytas $virkstas (16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)
hialurono ragsties natrio druska 1 ml buferiniame natrio chlorido
fiziologiniame tirpale);

- 2 ml pripildytas 8virkstas (32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)
hialurono ragsties natrio druska 2 ml buferiniame natrio chlorido
fiziologiniame tirpale);

Pripildyti $virkstai sterilizuoti naudojant drégng karstj.

Adata, sterilizuota naudojant etileno oksida.

Adata: CE 0197; gamintojas: ,Terumo Europe N. V.*

Interleuvenlaan 40 — 3001 Leuven, Belgija

PRODUKTO APRASYMAS

PROFHILO® tiekiamas stikliniame Svirkte:

- 1,25 ml talpos $virkste yra 1 ml tirpalo;

- 2,25 ml talpos $virkste yra 2 ml tirpalo;

Svirksto turinys yra sterilus ir nepirogeniskas.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Pilkas dangtelis (Luerio jungties tipo) A /

Atsargiai atsukite $virksto galiuko
dangtelj pirstus tvirtai laikydami ant
Luerio jungties, stenkités nepriliesti
angos (A pav.).

- Tvirtai laikydami $virksto Luerio
jungtj sukite 27-33 G skersmens
adatg, kol pajusite  nedidelj
pasiprieSinima, kad uztikrintuméte

orui nepralaidy sandarinimg ir
jévirl)«é(‘:iant skystis neistekéty (B
pav.). - <
- PROFHILO® jdvirkskite kambario : /“5/3’4
temperataroje, grieztai laikydamiesi %*/_/
aseptikos sglygy.
REKOMENDUOJAMI |SVIRKSTIMO METODAI
Skruostikaulis ir poskruostikauliné sritis
Bendrai taikant procediras skruostikauliy ir poskruostikaulinei
sri¢iai, rekomenduojama nustatyti 5 taskus (bioestetinius taskus)
PROFHILO® injekcijai. Toliau pateikti nurodymai, susije su
iSvirkStimo diagrama 1 pav., yra rekomendacinio pobtdzio, juos
reikia pritaikyti prie individualiy poreikiy ir konkrecios kiekvieno
paciento veido morfologijos.
1) Skruostikaulio i8ky3a: jsitikinkite, kad esate bent 2 cm atstumu nuo
$Soninés akies briaunos (iSorinio kampo).
2) Nosies pagrindas:
* nubréZkite Snerve ir krimslj jungiancia linijg;
* nuo vyzdZio nubréZzkite statmena linija;
+ injekcijos taskas yra 2 linijy susikirtimo taske.
3) Krimslys: jsitikinkite, kad esate bent 1 cm atstumu j priekj nuo krimslio
apatinés ribos.
4) Smakras:
« smakro centre nubrézkite vertikalig linija;
+ nuo vertikalios linijos virSaus vieno trecdalio atstumu nubrézkite
statmenag linija;
* injekcijos taskas yra 1,5 cm atstumu nuo susikirtimo tasko link lGpy
kampo.
5) Apatinio Zandikaulio kampas: 1 cm vir$ apatinio Zandikaulio kampo.

w,



Naudodami boliuso metodg 0,2 ml produkto jSvirkSkite | dermos /
poodinj sluoksnj.

Injekcijos taskg Svelniai pamasazuokite.

Sis injekcijos metodas PROFHILO® veikimg sutelkia | tas vietas,
kur oda atrodo pakritusi, netekusi turgoro ir tono; tam tikras junginio
kiekis sukoncentruojamas | keletg anatomiskai imliy tasky, kurie
palaipsniui i$siskirsto per vidines ertmes ir uZztikrina natdraly ir
ilgalaikj visos skruostikaulio ir poskruostikaulinés srities odos
atsinaujinima.

ISPEJIMAI )

- Pripildyto $virksto turinys yra sterilus. SvirkStas supakuotas |
uzsandarintg lizding plokstele.

I3orinis $virksto pavirsius nesterilus.

- Nenaudokite PROFHILO® pasibaigus ant pakuotés nurodytai
galiojimo datai.

Nenaudokite PROFHILO®, jei pakuoté atidaryta ar paZeista.
Injekcijos taskas turi biti ant nepaZeistos odos.

Nesvirkskite | veng, raumenis, sausgysles ar kraty implantus.
Nemaisykite su kitais produktais.

Nesvirkskite | uzdegimo paZeistas vietas.

- Pakartotinai nesterilizuokite. Prietaisas skirtas tik vienkartiniam
naudojimui.

Pakartotinai nenaudokite, kad nekilty rizika uztersti.

Laikykite 0-25 °C temperatiroje, atokiau nuo karscio Saltiniy.
Neuzsaldykite.

Atidarius PROFHILO® reikia nedelsiant sunaudoti ir panaudojus
iSmesti.

- Laikykite atokiau nuo vaiky.

Viduje esantis oro burbuliukas neturi jokio poveikio produkto
kokybei.

Atlikus injekcijg ir ateinancias 3-5 dienas patarkite pacientui vengti
UV spinduliy ir vieta, kur buvo taikoma procedura, patepti nuo
saulés visiSkai apsauganciu kremu.

ATSARGUMO PRIEMONES NAUDOJANT

Nemaisykite su dezinfekavimo priemonémis, pvz., ketvirtinémis
amonio druskomis arba chlorheksidinu, nes gali susidaryti nuosédy.
SAVEIKA SU KITAIS VAISTAIS

Siuo metu nezinoma apie jokias PROFHILO® saveikas su kitais vaistais.
SALUTINIS POVEIKIS

|8virkstus PROFHILO® ne | dermos sluoksnj gali pasireiksti
nepageidaujamas vietinis poveikis.

Naudojant PROFHILO® injekcijos vietoje gali atsirasti tokiy simptomy
kaip skausmas, kar$¢io pojdtis, paraudimas ar patinimas. Siuos
antrinius simptomus galima palengvinti ant vietos, kurioje buvo
taikoma procediira, uzdéjus ledo. Paprastai jie praeina per trumpa
laika. Gydytojai turi uztikrinti, kad pacientai pranesty jiems apie bet
kokj po procedury atsiradusj nepageidaujama poveikj.
KONTRAINDIKACIJOS

PROFHILO® negalima naudoti atliekant lazerinés chirurgijos
proceddras ir odos $veitimg vidutinio gylio sluoksniuose.

Galiojimo laikas: 36 mén.

Galiojimo data nurodo maksimaly medicinos prietaiso galiojima.



PASKUTINE INFORMACINIO LAPELIO PACIENTAMS PERZIURA
2019 m. lapkri€io mén.

PARDUODAMAS TIK SU RECEPTU.

INTRADERMINE INJEKCIJA GALI ATLIKTI TIK GYDYTOJAS.

CE sertifikavimo metai: 2015 m.

PROFHILO®

3,2% - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)1 ml Hyaluronzuur
natriumzout

3,2% - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA))2 ml Hyaluronzuur
natriumzout

Medisch hulpmiddel voor intradermaal gebruik

Steriel - Wegwerpbaar.

BESCHRIJVING

Hyaluronzuur (HA) is een polysacharide dat van nature in het
menselijk lichaam aanwezig is en waarvan de primaire functie het
handhaven van de juiste weefselhydratatie is, dankzij het intrinsieke
vermogen om grote hoeveelheden water te binden.

Hyaluronzuur natriumzout is samengesteld uit herhaalde disacharide-
eenheden van N-acetylglucosamine en natriumglucuronaatketens,
en is een fundamenteel onderdeel van de extracellulaire matrix
in de meeste weefsels inclusief de huid. PROFHILO® vormt een
gebufferde fysiologische oplossing met hoog molecuulgewicht (H-
HA) en laag molecuulgewicht (L-HA) HA.

Het HA, bij zowel hoge als lage molecuulgewichten die in de inrichting
worden gebruikt, wordt verkregen door een biofermentatieproces
zonder chemische modificatie en derhalve resulterend in uitstekende
verdraagbaarheid.

Door een specifieke en gepatenteerde behandeling van de oplossing
(NAHYCO® Hybrid Technology) werken de H-HA- en L-HA-ketens
in PROFHILO® bovendien met elkaar samen, waardoor unieke
reologische eigenschappen worden verkregen en dus hogere
concentraties van HA zonder de viscositeit te verhogen.

De formulering van HA met verschillende molecuulgewichten in
PROFHILO® is gebaseerd op Hydrolift® Action. Deze innovatieve
aanpak is gericht op het tegengaan van de fysiologische reductie van
HAin de huid, het herstellen van hydratatie, elasticiteit en huidskleur,
door op een synergetische manier diepe hydratatie te associéren
met de mechanische werking van het liften van de huid.

De andere componenten van het product zijn: natriumchloride,
natriumfosfaat en water voor injecteerbare preparaten.

INDICATIES

PROFHILO® die werkt door een corrigerende/vullende werking van
natuurlijke en geinduceerde huidverlaging, intervenieert:

in het fysiologische proces van huidveroudering, waarvan de
effecten zijn: verminderde huidhydratatie, de verandering van
elastische vezels en collageen van de dermis, met verlies van
turgor en huidtonus;

in het herstelproces van de huid, in het geval van littekens
als gevolg van opperviakkig huidletsel (bijv. acne- en
waterpokkenlittekens).

De visco-elastische en hydraterende eigenschappen van HA,
gecombineerd met het vermogen om voldoende niveaus van HA in
de huidweefsels te handhaven, re-hydrateren de huid en creéren van
optimale omstandigheden voor het voorkomen en tegengaan van het
huidverouderingsproces, terwijl weefselhervorming wordt bevorderd
met een daaropvolgend corrigerend effect op de foto- en chrono-
verouderingsschade en eventuele littekens van de huid.

HA speelt ook een rol in de extracellulaire matrix, waardoor de
fysiologische omstandigheden worden gecreéerd voor de proliferatie,
migratie en organisatie van de dermale cellulaire component.
Bovendien maakt de intradermale toediening van PROFHILO® en de
werking ervan op de dermale laag in plaats van de epidermale laag,



het mogelijk een optimale hoeveelheid HA rechtstreeks naar het te
behandelen weefsel te brengen, om de cytotoxische werking van vrije
radicalen op de fibroblasten tegen te gaan. en op de vetcompartimenten
hieronder, waardoor de effectiviteit van preventieve en corrigerende
esthetische behandelingen wordt gewaarborgd.
De HA gebruikt in PROFHILO® wordt geproduceerd door de
biosynthese van een natuurlijk substraat zonder verdere chemische
modificatie. Daarom heeft PROFHILO® uitstekende biocompatibiliteit
en maakt het gebruik ervan in de lederhuid integratie met endogene HA
mogelijk, die is verminderd en gemodificeerd vanwege het fysiologische
verouderingsproces van de huid of na opperviakkig huidtrauma.

Bovendien zijn in vitro onderzoeken uitgevoerd om onverenigbaarheden

en/of interacties tussen PROFHILO® en Platelet Rich Plasma (PRP)

te identificeren. De verkregen resultaten tonen aan dat de PRP het
reologische gedrag van natriumhyaluronaat niet verandert.

PROFHILO® is geindiceerd voor de behandeling van het gezicht en

het lichaam voor contour herdefinitie en her modellering van laxiteit.

Het is echter met name geindi i voor de behandeling van de

malar-zygomatische, sub-malar, brachiale, buik en gebieden die

door laxiteit van de huid worden aangetast.

Een initiéle cyclus van twee behandelingssessies met tussenpozen

van 30 dagen wordt aanbevolen, indien nodig gevolgd door

onderhoudsbehandelingen om de 2 maanden. Er wordt echter
voorgesteld om het specifieke PROFHILO®-protocol te evalueren op
basis van de mate van veroudering van de patiént.

LEVERING

Pakket inclusief 1 voorgevulde spuit met 2 naalden 29G x 2" (0,33 x

12 mm) in de volgende beschikbare volumes:

- 1 ml voorgevulde spuit (16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA) natriumzout
hyaluronzuur in 1 ml gebufferde fysiologische natriumchloride-
oplossing);

- 2 ml voorgevulde spuit (32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA) natriumzout
hyaluronzuur in 2 ml gebufferde fysiologische natriumchloride-
oplossing);

De voorgevulde spuiten zijn gesteriliseerd door vochtige hitte.

Naald gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Naald: CE 0197; Fabrikant: Terumo Europe N. V. - Interleuvenlaan

40 - 3001 Leuven, Belgié

PRODUCTBESCHRIJVING

PROFHILO® wordt geleverd in een glazen injectiespuit van:

- 1,25 ml met 1 ml oplossing;

- 2,25 ml met 2 ml oplossing.

De inhoud van de spuit is steriel en pyrogeenvrij.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

Gruze dop (Luer-vergrendeling type) A
Schroef voorzichtig de dop van de punt
van de spuit los, houd de vingers stevig

verbonden met de luer-lock en wees
vooral voorzichtig om contact met de
opening te voorkomen (Afbeelding A).

- Houd de luer-lock-houder van de
spuit stevig vast en bevestig de
naald met een diameter tussen 27 B

- 33 G door deze te draaien totdat
een lichte tegendruk wordt gevoeld
om een luchtdichte afdichting te e e
garanderen en lekkage van de vioeistof %3/_/
tijdens toediening te voorkomen
(AFBEELDING B).
Injecteer PROFHILO® bij kamertemperatuur onder strikte steriele
omstandigheden.

AANBEVOLEN INJECTIETECHNIEKEN

Malar en sub-malar gebied

Voor een globale behandeling van de malar- en sub-malar-

gebieden wordt aanbevolen om 5 punten (bio-esthetische punten)
te identificeren voor toediening van PROFHILO®. De onderstaande



aanwijzingen, met betrekking tot het injectiediagram Afbeelding 1, zijn
bedoeld als suggesties voor aanpassing aan de specifieke behoeften
en de specifieke morfologie van het gezicht van elke patiént.
1) Zygomatisch uitsteeksel: zorg ervoor dat u ten minste 2 cm
verwijderd blijft van de laterale canthus (externe hoek) van het oog
2) Neusbasis:
« trek een lijn tussen het neusgat en de tragus
« teken een loodlijn vanaf de pupil
« lokaliseer het injectiepunt op het snijpunt van de 2 lijnen
3) Tragus: zorg ervoor dat u ten minste 1 cm anterieur blijft ten
opzichte van de inferieure marge van tragus.
4)Kin:
« teken een verticale lijn in het midden van de kin
« teken een loodlijn een derde van de bovenkant van de
verticale lijn
+ beweeg vanaf het snijpunt 1,5 cm in de richting van de orale
commissuur om het injectiepunt te vinden
5) Mandibulaire hoek: 1 cm boven de mandibulaire hoek
Afbeelding 1

Injecteer 0,2 ml product met de bolustechniek in de huid/onderhuidse
niveaus.

Masseer zachtjes op het injectiepunt.

Deze injectietechniek concentreert de werking van PROFHILO®
waarbij de huid los lijkt en met een verlies van turgor en huidtonus,
waarbij een bepaald volume van de verbinding wordt geconcentreerd
in een paar anatomisch ontvankelijke punten, die geleidelijk
diffunderen door de interstitiéle ruimtes, waardoor het de hele malar,
sub-malar gebied natuurlijke en langdurige huidvernieuwing brengt.
WAARSCHUWINGEN

- De inhoud van de voorgevulde spuit is steriel. De spuit is verpakt
in een verzegelde blisterverpakking.

Het externe oppervlak van de spuit is niet steriel.

Gebruik PROFHILO® niet meer na de vervaldatum die staat
vermeld op de verpakking.

- Gebruik PROFHILO® niet als de verpakking open of beschadigd is.
Het injectiepunt moet op gezonde huid zijn.

Injecteer niet intraveneus, in spieren, pezen of voor
borstvergroting.

Niet mengen met andere producten.

Injecteer niet in ontstoken gebieden.

- Niet opnieuw steriliseren. Het apparaat is uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik.

Niet hergebruiken om elk risico op besmetting te voorkomen.
Bewaren bij 0 ° - 25 °C verwijderd van warmtebronnen. Niet bevriezen.
Na opening moet PROFHILO® onmiddellijk worden gebruikt en na
gebruik worden weggegooid.

- Buiten bereik van kinderen houden.

- De aanwezigheid van een luchtbel verandert niets aan de kwaliteit
van het product.

Adviseer de patiént na de injectie en gedurende de volgende
3-5 dagen om blootstelling aan Uv-straling te vermijden en het
behandelde gebied te beschermen met totale zonnebrandcrémes.
VOORZORGSMAATREGELEN VOOR GEBRUIK

Niet mengen met ontsmettingsmiddelen zoals quaternaire
ammoniumzouten of chloorhexidine, omdat dit een neerslag kan vormen.



INTERACTIES MET ANDERE DRUGS

Tot op heden zijn er geen interacties bekend tussen PROFHILO® en
andere geneesmiddelen.

BIJWERKINGEN

Infiltratie van PROFHILO® buiten de huidlaag kan ongewenste lokale
effecten veroorzaken.

Tijdens het gebruik van PROFHILO® kunnen symptomen zoals pijn,
het gevoel van warmte, roodheid of zwelling op de injectieplaats
verschijnen. Deze secundaire noodsituaties kunnen worden verlicht
door ijs op het behandelde gebied aan te brengen. Ze verdwijnen
meestal in korte tijd. Artsen moeten ervoor zorgen dat patiénten hen
op de hoogte stellen van eventuele ongewenste effecten die na de
behandeling optreden.

CONTRA-INDICATIES

PROFHILO® mag niet worden gebruikt in combinatie met
behandelingen zoals laserresurfacing en medium diepe peeling.
Houdbaarheid: 36 maanden.

De vervaldatum geeft de maximale geldigheid van het medische
hulpmiddel aan.

LAATSTE HERZIENING BIJSLUITER PATIENT

november 2019

ALLEEN TE VERKOPEN OP MEDISCH VOORSCHRIFT.

DE INTRADERMISCHE INJECTIE MAG ALLEEN DOOR EEN ARTS
WORDEN TOEGEDIEND.

Jaar van CE-certificering: 2015

PROFHILO®

3,2% - 16 mr (H-HA) + 16 mr (L-HA)/1 mn Hatpuesas conb
ruanypoHoBoOM KUCNOTbI

3,2% - 32 mr (H-HA) + 32 mr (L-HA)i2 mn HatpueBas conb
FUanypoHOBOI KUCNOThI

MeavLmMHCKOe YCTPONCTBO 1151 BHYTPUKOXHOTO UCMONb30BaHNst
CrepuribHoe - [Ins 0AHOPa30BOro UCMONb30BaHNS.

OMUCAHUE

MmanypoHoBas kucnota (HA) npeactaensieT coboit nonucaxapua,
KOTOpbIA €CTECTBEHHBIM OGPa30M NPUCYTCTBYET B 4ENOBEYECKOM
OpraHW3Me; €ro OCHOBHOW (hyHKUWE sIBNsSieTCs noaaepxaHue
KOPPEKTHOTO YPOBHS YBNaXHEHUs! TkaHeid, Gnarofjaps npucyllen
eMy CnocoBHOCTM 3aXBaTbIBaTb M yAEPKMBATL GOMbLIOE KONMYECTBO
MoreKy”n BoAbl.

HaTtpueBasi comnb rvManypoHOBOM KWCNOTbI, BKMioYaeT B cebs
MHOXECTBO 3BEHbeB [ucaxapuha, COCTOSILMX U3 Lienoyek
N-aLeTunrnioko3amM1Ha 1 riokopoHaTa HaTpus, U ABNSETCS KpanHe
BaXHbIM KOMMOHEHTOM BHEKIMETOYHOrO MaTpukca GoMbLUMHCTBA
TkaHel, Bkmiovas koxy. PROFHILO® npeactaensier coGow
6ychepHblit (hU3MONOTMYECKU PacTBOP BbiCOKOMONeKynsipHon HA
(H-HA) n HuskomonekynsipHon HA (L-HA).

Kak  BbICOKOMOMEKynsipHasi, — Tak W HWU3KOMONeKynsipHas
HA, wvcnonb3ylowjasics B ycTpoicTBe, nomy4aetcs  nyTem
6uochepmeHTaummn, Ge3  xumuyeckoir  Moaudukauun,  YTO
obecneunBaeT ee OTNNYHYI0 NEPEHOCMMOCTb.

Kpome Toro, 3a cuer ocoboii 3anateHTOBaHHOW 06paboTkn
pacteopa (NAHYCO® Hybrid Technology), uenouku H-HA n L-HA,
coaepxatyvecs B PROFHILO®, B3anMopencTsytoT Apyr ¢ ApYrom,
6Gnarogapst 4eMy NpoAyKT Np1oGpeTaeT yHUKaNbHbIE peonornieckie
CBOIICTBA; 3TO NO3BOMNSET OCYLIECTBNATL BBEAEHMe pacTopa HA
6onblueit KOHLEHTPaLKUN 6e3 NOBbILLEHMS ero BA3KOCTU.

dopmyna HA ¢ pasnuuHbiM MonekynsipHeiM Becom PROFHILO®
ocHoBaHa Ha Hydrolift® Action. Lienbio MHHOBaLMOHHOIO noaxoaa
ABNAETCS NPOTUBOAENACTBUE (HU3NONOTUYECKOMY YMeHblUeHno HA
B KOXE W, CriefloBaTenbHO, BOCCTAHOBNEHNE HAJNEXalLEero ypoBHS
YBNaXHEHWsl, 3NMacTUMHOCTM U TOHyCa KOXW; Takum 0Dpasom,
nyBGoKoe yBnaxHEHNe COHETAETCS C MeXaHUYECKM INATUHIOM.



[pyrimMn  KOMMOHEHTaMM MpoflyKTa SBNSIOTCS: XNOPWA HaTpus,
docdat HaTpus 1 BoAa AN UHbEKLWNA.

YKA3AHUA

Braronapsi €CTECTBEHHOMY U CrieLmansHO BbI3BaHHOMY Mmpoueccy
cxatusi Kok PROFHILO® okasbiBaeT Bo3feicTeue Ha:
(PU3NONOTUHECKU MPOLIECC CTApeHUst KOXM, MOCTEACTBUAMU
KOTOPOTO SBNSIHOTCS Y B KOXH, U
3NaCTUYHbIX BOMOKOH M COfiepXaHWs KonnareHa ¢ nocreaytoiiei
noTepeii Typropa KOXHO TKaHW 1 ee TOHYCa;

NPOLIECC BOCCTAHOBMEHWUS KOXHOW TKaHW B Crydae Hanuuus
LUPaMOB MOBEPXHOCTHOTO XapaKTepa (HanpuMep, LPaMOoB OT akHe
1 BETPSIHOWA OCrbl).

BsizkoanacTuuHble U yBnaxHsiowme ceoictea HA, B coveTaHumn co
CNocoBHOCTLIO NpoAYyKTa NOAAEPXKMBATL Haanexalwuii yposeHb HA
B KOXHbIX TKaHsiX, 0DECMeunBaloT peruapartaLmio Koxu u coaaaHne
ONTUMAnbHLIX YCTIOBUA [N NMPEeAOoTBPALLEHNs CTapeHWUs KOXn
M MpoTUBOAEICTBUS 3TOMy npoueccy. MpoaykT ofecneunsaet
BOCCTaHOBIIEHWE KOXW 1 OKa3blBaeT KOPPEKTMPYIOLLEE BO3eNCTBIE
Ha NoCNeAcTBus (POTO- U XPOHOCTAPEHUS KOXU, @ TaKkKe Ha Lpambl.
HABRMsieT 1 Ha BHEKNETOUHBIV MaTPUKC, co3naBas umonornieckine
ycnosus Ans  nponudepauuu, NepemelLleHnsl 1 opraHusauum
KOMMOHEHTOB KNeToK Koxu. Bonee Toro, BHYTPUKOXHOE BBEAEHWE
PROFHILO® v ero aeiicTeve B AepMarbHOM, a He B anuaepMarnbHOM
Crioe KoXu CMocobCTBYIOT NONafaHuio OMTUMAmNbLHOMO KONUYECTBa
HA HenocpeacTBeHHo B o6pabartbiBaemble TKaHu W, CnefoBaTenbHo,
GopbGe C LMTOTOKCUYECKUM AENCTBMEM CBOGOAHLIX paavkanos Ha
HaxofsLmecs Hiwke pubpobnacTbl 1 KUPOBYIO NPOCIONKY; TakuM
obpasom obecneunBaeTcs IPPEKTUBHOCTL NPOUNAKTUHECKUX W
KOPPEKTMBHbIX NPOLEAYP MEANLIMHCKOIA KOCMETOMOTUM.
Wcnonbayemas 8 PROFHILO® HA npov3soauTcst 3a cHeT G1ocuHTesa
ecTecTBeHHoro cybeTpara 6es kaknx-nubo XUMUYecKUX MoauduKaLvi.
Moatomy PROFHILO® oGnasaet oTnmnyHoi GUOCOBMECTUMOCTBIO; NpU
BBEJEHNM NPOAYKTA B KOXHYIO TKaHb NPOUCXOAWT €ro MHTErpaLus ¢
npowu3sefeHHon opraHnsmom HA, kotopasi npeTeprena ymeHbLUeHNe 1
M3MEHeHMe 13-3a (PU3MONOrMIECKOro NPOLIECCa CTAPEHNS! KOXKM UM ke
€€ NOBEPXHOCTHOTO MOBPEXAEHNS.

Kpome Toro, 6bin npoBedeHbl NaGopaTopHble WCCIEAOBaHMS,
LENblo KOTOPbIX SIBMANOCh  BbISBMEHUE  HECOBMECTUMOCTU  W/unn
B3aumopencTaust mexay PROFHILO® v TpomGoLmTapHo-06oraLLeHHon
nna3moit (TOM). Pesynbtatsl uccnenosanmii nokasanu, yto TOMM He
OKa3bIBaET BNUSHWS Ha Peoror1yeckue CBOVCTBA ranypoHara Hatpus..

PROFHILO® YeH Ansa p KOHTYpOB
nuua ¥ Tena M ycTy BANIOCTU U Ap N KoXu. OH
p TCst ANns 06p Ki Ly "
y4acTKoB, IX Y4aCTKOB, 01 4aCTy PyK, KUBOTa

1 30H KOXW, XapaKTepu3YIOLLMXCSA BANOCTLIO U APAGNOCTLI0.

PeKomeHayeTcs NPOBECTU HadanbHbili UMKN M3 [BYX npoueayp

¢ uHTepeanom B 30 AHeld, a 3aTeM, B Criyyae HeoGXOAUMOCTH,

npoBoANTL Mpoueaypbl Ans noadepxaHus addekta Kaxable

2 wmecsiya. OfHako npu HeoBGXOAMMOCTM CriedyeT YCTaHOBUTb

MHAMBMAYanbHbIA npotokon BaefeHus PROFHILO® Ha ocHoBaHWu

CTENeH CTapeHIst KXW NaLMeHTa.

KOH®UrYPALUUA NPOAYKTA

B ynakoBke uMeeTcsi 1 3anomnHeHHbI Wwnpuy 1 2 urmel 29G x %2"

(0,33 x 12 Mm). Huxe npuBeneHbl 06beMb LUNPULIEB W KOMUYECTBO

BXO/SILLWX B COCTAB MPOAYKTA KOMMOHEHTOB:

- 3anonHeHHblit wnpuy ¢ 1 mn (16 mr (H-HA) + 16 mr (L-HA)
HaTPWUEBOW CONMW NamypoHoBOM KMCMOTel B 1 mn BydepHoro
(PM3NONOrNHECKOro pacTBOpa XNopuaa HaTpus);

- 3anonHeHHblit wnpuy ¢ 2 M (32 mr (H-HA) + 32 mr (L-HA)
HaTpMEBON CONMW rManmypoHOBOM KUCMoTbl B 2 Mn BydepHoro
u3monornyeckoro pacteopa xnopuaa Hatpus);

3anonHeHHbIe WNpULbI CTEPUNN30BaHbI BITaXHbIM NapoM.

Wrna cTepunn3osaHa okCUAOM 3TUNEHa.

Wmma: CE 0197; MMpoussogutens: Terumo Europe N. V. —

Interleuvenlaan 40 — 3001 Leuven, Belgium (Benbrus)



OMUCAHME NPOAYKTA

PROFHILO® nocTaBnseTcs B CTEKNSHHOM LUNpULE Ha:
- 1,25 mn, ¢ 1 mn pacTBOpa;

- 2,25 mn, ¢ 2 mn pacTBopa;

Copaepvmoe LNpuLia CTEPUIBHO U anMPOreHHO.
WHCTPYKLMM NO UCNONb30OBAHUIO

Cepas (vnc ﬂloapa)

- OCTOPOXHO OTKPYTUTE KpbILLKY Ha
KOHLUE npuua, NMoTHO —CXUMas
nanbLamm KpenneHue Tvna
Toap-Jlok; 6ynbTe npeaensHo
BHUMaTenbHbl W u3beraiite nboro
KOHTaKTa C OTKPbITbIM HaKOHEYHUKOM
wnpuua (pucyHok A).

TBepAO  yAepkuBas  kpenneue

Toap-Jlok, ycTaHoBMTE Ha  LWNpWL

wrny auametpom 27 - 33 G;

noBepHUTE ee TakuM  0Bpasom,

4ToObl MOYYBCTBOBATL HebonbLUOE
npotusoaaeneHne. 7o obecneumnt
repMETUYHOCTE W MPeoTBpaTUT

YTEUKY KMOKOCTW BO Bpems ee

BBEAEHs (PUCYHOK B).

Beegute PROFHILO® npu KkoMHaTHOW TemnepaTtype, CTpOro

creayst MeToly acenTukit.

PEKOMEHOQOBAHHbBIE METOAbI WHBEKLUMOHHOIO

BBEOEHUA

CKynoBble W NOACKYNOBbIE Y4aCTKN

[ns obweit 0o6paboTku CKYMOBbIX M MOACKYNOBbIX Y4acTKOB

pekomeHayeTcs BbigenuTb 5 Touek (BMO3CTETUHECKUX TOYek)

ans BeefeHuss PROFHILO®. [puBefeHHble HWKe  ykasaHus,

OTHOCSILLMECS K CXEME UHBLEKLMIA 1, SBMSIOTCH OPUEHTUPOBOYHBIMM;

CXeMa UHbeKLMIA AOMKHa GbiTb aAanTUpoBaHa K MHAVBUAYyanbHbIM

NoTPEBHOCTM 1 MOPEONOTUM NULIA KXAOTO NaLMeHTa.

1) BeiCTynatoLLas 4acTb CKyIbl: TOYKa MHBEKLM 0MKHA HAXOANUTLCS
Ha PacCTOSHUM kak MUHUMYM B 2 CM OT NaTeparbHOro (BHELLHEro)
yrna rnasa.

2) OcHoBaHue Hoca:

* MpOBeAVTE NMHMIO, COEANHSIOLLYIO HO3APIO U TParyc
* MpoBeauTe NeprneHANKYNAPHYIO el NIMHMIO OT 3payka rnasa
* TOYKa NHBEKLIMW HAaXOAMTCSA Ha NepeceyeHin 2 NnHMiA

3) Tparyc: Touka MHBEKLMM JOIMKHA HAXOAWUTLCS Ha PAcCTOSHUW Kak
MUHAMYM B 1 CM OT HUXHEro Kpas Tparyca.

4) MopBopoaok:

* NpoBeaAuTe BEPTUKaNbHYIO NMHMIO B LeHTpe noabopoaka
* pasfenuTe MNUHWIO Ha TPW paBHble YacTu UM npoBeauTe
nepreHaVKYNSipHYIo e IMHNI0 Ha PacCTOSIHUM OfHO TPeTK OT

Kpasi HXKHen rybbl

TOYKA MHBEKUMM AOMKHA HAXOMWTLCA HA rOPUIOHTAmbHON

NUHUK, Ha PaccTosHMM 1,5 CM OT MepeceveHns NuHWi B

CTOPOHY CKMafik1 yrna pra

5) Yron HuxHeit 4emiocTi: Ha 1 CM BbILLE Yrna HKHEN YeniocTn

PucyHok 1

C vcnonb3oBaHnem GontocHoro metoaa BeeauTe 0,2 Mn npoaykTa
B A€pMarbHbIA/MOAKOXKHBIN CION KOXU.



[lenukaTHO NOMacCcupyiTe TOUKY MHBEKLIMM.

MeTon BBegeHust mpoaykTta Hanpasnsiet Aeiicteue PROFHILO®
B Te 30HbI, [le MPOW30LLINa NOTeps Typropa KOXHOW TKaHU U ee
TOHyCa W, CriejoBaTeNbHO, KOXa SBMSETCS BAMOA 1 HEANACTUYHOM;
onpeaenexHbiit 06beM pacTBopa KOHLEHTPUPYETCS B HECKOMbKUX
aHaTOMMYeckM PeLenTUBHBbIX Toukax, a 3aTeM MocTeneHHo
pacnpocTpaHsieTcsl  4epe3  MEXKMEeTOYHOe  MpOCTPaHCTBO,
ofecneunBas LeYHbIM, CKYNOBbIM UM MOACKYNOBbIM y4acTkam
€CTECTBEHHOE W ANUTENbHOE OMOMOXEHME.

MPEAYNPEXOEHNA

- CopepXuUMOe  3amofHEHHOrO  Wnpuua  cTepunbHo.  LUnpuy
ynakoBaH B 3aneyaraHHylo GrIMCTEPHYIO yNaKoBky.

BHeLLHsIsSt NOBEPXHOCTb LNPULA HECTEPUIBHA.

He ucnonb3sosats PROFHILO® nocne uctedeHns cpoka rogHocTy,
YKa3aHHOrO Ha ynakoBKe.

He wcnonb3osate PROFHILO®, ecnv ynakoBka OTpbiTa unu
nospexaeHa.

- Touka MHBLEKLMN JOMKHA HAXOAUTLCA HA 3A0POBOM YHaCTKE KOXM.
He BBOAWTL MPOAYKT BHYTPUBEHHO, BHYTPUMBILLIEYHO, B
CYXOXUNUS, MPOAYKT He NpefHa3HaueH Ansl YBENUUYEHNs rpyau.
He cmelumBath B ipyruMm NpoayKTamm.

He BBOAUTL NPOAYKT B BOCMIANEHHbIE Y4ACTKN KOXW.

He nopeepraTb  NOBTOpPHOW  cTepunusauun.  YCTPOMCTBO
npeAHa3Ha4eHo ToMbKO ANst OHOPA30BOTO UCMONL30BAHMS.

- He wucnonb3oBatb yCTPOWCTBO MOBTOPHO, 4TOGbI M36exaTb
3apaxeHus..

XpaHutb npu Temneparype 0°C - 25°C Baaneke OT UCTOMHUKOB
Tenna. He 3amopaxwBarb.

PROFHILO® fjomkeH 1CMonb30BaTbCs Cpasy e nocne OTKpbITHS,
a 3aTeM yTUNN3MPOBaTLCS.

- XpaHuTb B HEAOCTYNHOM AMsi ETeil MecTe.

Hanuuve B npoaykTe BO3AYLUHBIX My3bIPbKOB HY KOUM 0BPA3OM He
BNMSIET Ha €ro Ka4ecTBo.

MpenynpeauTe nauueHTa o TOM, 4YTO B TeyeHue 3-5 AHen
nocrne VHbEKUWMM KOXa He [OMKHA NOABEpraTbCsi BO3AEHCTBUIO
ynbTpacroneToBbLIX NMyyeil, OHa AOmkHa ObiTb 3aluilieHa npu
NOMOLLW ConHue3aLuTHoro kpema ¢ SPF 100.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU NPU UCNOSIb30OBAHUU

He cMewuBatb npooykT C [Ae3WH(EKTaHTaMW, TakUMK  Kak
4eTBEPTMYHAs aMMOHWUEBas COMb UNN XNOPTEKCUAMH, NOCKOMbKY 3TO
MOXeT NpUBECTU K 06pa3oBaHmio ocadka.

B3AWMOJENCTBME B IPYTUMU NPEMAPATAMU

Ha Hactosiumin momeHT B3aumopeiicteue PROFHILO® ¢ apyrumu
npenapartamu He 3aper1cTpypoBaHo.

NOBOYHbIE 3®PEKTbI

WHunstpaumss PROFHILO® 3a npepenbl gepmarnbHOro  crost
MOXET MPUBECTU K BO3HUKHOBEHMIO HEXENATENbHBIX MOKamNbHbIX
no60oYHbIX 3EKTOB.

Mpu ncnonb3oaHun PROFHILO® Ha yyacTke BBeAEHWs npenapata
MOXET BO3HUKHYTb GOnb, OLLYLIEHMe Xapa, MOKpacHeHWe Wnu
onyxonb. [pu BO3HUKHOBEHWUM 3TWUX CUMNTOMOB MPUMOXMTL K
obpabotaHHOMy y4acTky nef. Kak npaBuno, O NpOXoasT B TeYeHne
KOPOTKOro BpeMeHn. Bpay AomkeH npeaynpeanTs nauveHTa o Tom,
4TO OH [JOMKEH GbITb NOCTABNEH B N3BECTHOCTb MPU BO3HUKHOBEHIUM
nocne npoueaypbl Nodbix HexenaTenbHbIX No6o4HbIX 3DEKTOB.
NPOTMBOMOKA3AHUSA

PROFHILO® He [0MmKeH MCnosb30BaTbCsi OfHOBPEMEHHO C TakUMn
npoueypamMu, Kak nasepHasi WMGOBKA W CpeaHe-ryGokui
NUAMMHE KOXM.

Cpok rofHocT: 36 MecsiLieB.

[lata ucTeyeHUs cpoka TOAHOCTU YKa3biBaeT Ha MoCnefHui AeHb
rOAHOCTI MEAMLIMHCKOTO YCTPONCTBA.

MOCNEAHAA PEAAKLUNA UHOOPMALMOHHOIO JIMCTKA ANA
NAUMEHTA

Hos6pb 2019



MPOJAXA TOJbKO MO NPEAMUCAHUIO BPAYA.
BHYTPUKOXHAA WHBEKLIMA OOIDKHA MNPOW3BOAUTBECA
TONBbKO MEANLIMHCKAM PABOTHUKOM.

oa ceptuchukaumm EC: 2015

PROFHILO®

NartpioUyo GAag vaAoup 0 oéog 3,2% - 16 mg (H-HA) + 16
mg (L-HA)/1 ml

NarpioUyo dAag ualoupovikoU ogéog 3,2% - 32 mg (H-HA) + 32
mg (L-HA)/2 mi

latpoTexvoAoyIKé TIpoi6v SladepuIKrG Xpriong

Z1eipo - AvaAwoipo.

NEPIFPA®H

To uahoupoviké ogu (Hyaluronic Acid, HA) eivai évag TroAuoakxapitng
TIOU UTTAPXEI PUOIKA OTO avBPWITIVO CWHA Kal £XEI WG TIPWTAPXIKN
Aeimoupyia va Slatnpei TN owOoTr EVUSETWON TWV 10TWY, Xdpn oTnv
eyyevn Tou 1IB1I6TNTA va SeopeUEl JeYAAEG TTOOOTNTEG VEPOU.

To varpioUxo dAag Tou uahoupovikoU og€og amoTeAeital amd
€TTAVOAAPBAVOUEVEG HOVADES DICAKXAPITWY TTOU aTrapTifovTal até
ahuoideg N-akeTuhoyAukolapivng kai yAUKOUPOVIKOU vaTtpiou, Kai
eival Bacikd SoUIKG OUOTATIKG TNG e§WKUTTApIag BepéAiag ouaiag
otnv TAgIoVOTNTA TV 10TWY, TrEpIAauBavouévou Tou dépuartog. To
PROFHILO® givai éva puBpIoTIKG GUCIOAOYIKO SIGAUHC UGAOUPOVIKOU
ogéog uynAou popiakoy Bapoug (H-HA) kai uahoupovikou ogéog
XapnAoU popiakoU Bapoug (L-HA).

To HA UL|Jr]/\OU Kal Xaur])\ou poplakoU Bdpoug TTou xpnmponomml
ot cuoxsun Aappavetal pscw B|o)\ovn<r]g QOpwong, Xwpig XnuUIKA
TPOTIOTIOINGN, KAl WG EK TOUTOU Eival EGAIPETIKG aVEKTO.

EmmAéov, xdpn omv €SIk Kal KATOXUPWHEVN ETTECEPYAcia Tou
SiaAvpatog (NAHYCO® Hybrid Technology), ol aAucideg H-HA
Kai L-HA mrou Trepiéxel o PROFHILO® aAnAem8polv petagy Toug,
TIOPEXOVTAG HOVOOSIKA PEOAOYIKE XAPAKTNPIOTIKA GTO TIPOIOV Kal
EMTPETTOVTAG TN XOPHYNOT UYNAGTEPWY CUYKEVTPWOEWY HA Xwpig
augnon Tou 1§Wdoug.

H ouUvbeon tou PROFHILO® pe HA diagopeTikol popiakol
Bapoug Baaietal otnv Texvohoyia Hydrolift® Action. H kaivotépog
QuTA TIPOCEYYION OTOXEUEI OTNV QVTIOTABUION TNG QUOIOAOYIKAG
peiwong Tou HA oTo déppa, amokaBioTwvtag Ty evuddTwon, TNV
€AAOTIKOTNTA KAl TOV TOVO Tou dépuatog, ouvdudlovtag Tn Babid
evuddTwon Pe Tn pnxaviki dpdon avépBuwang Tou G€pHaTOG.

Ta Aommé ouoTtatikd Tou TIPOIGVTOG eival:  xAwploUxo VATpIo,
QWOPOPIKG VATPIO KAl VEPS IO EVEDIA OKEUAOATA.

ENAEIZEIZ

To PROFHILO® £xel mravopBwTIKA/TANPwTIKY dpdan o€ QUOIKES Kal
€TTIKTNTEG KOINGTNTEG TOU DéPuaTOG, TTapepPaivovTag:

oTn @uololoyikry Sladikacia yripavong Tou dEpuaTog, N omoia
TIPOKOAEI PEIWPEVN €VUBATWON Tou OépuaTog, METAAAayh Twv
€AAOTIKWY IVWV Kal ToU KOAAQy6vou OTO XOpIo Kal eTTakoAoudn
Meiwon Tng oTrapyng Kal Tou Tévou Tou dépuaTog,

oTn Sladikacia eTToUAwoNG Tou deppaTikol 10ToU, OE TTEPITITWOEIG
OUANWV OTé emQavelakd Tpaupara (T.X., OUAEG OkupAg Kal
avepoBAoyIdg).

O1 1§wd0oeAaoTIKES Kal evudaTIKES 1B10TNTEG TOu HA, 0€ oUVBUAOHO e
TNV IKavéTNTa dIATAPNONG ETTAPKWY EMITTEdWY HA GTOUg deppaTikolg
10T0UG, €TTAVUSATWVOUV TO déppa Kal dnuioupyolv Tig BEATIOTEG
OUVBNKEG YIO VO ATTOTPATTEN KAl VO avTIOTABuIOTEN N yripavon Tou
S¢éppartog, evw) TTapaAAnAa €uvoouv TNV avaTTAaon Twv I0TWV, HE
emakoAoudn emavopBwrikh dpdon ot BAABeg Tou ogeilovial o€
QWTOYRPAVON Kal XPOVOyRpavan, KaBuwg Kal o€ evOEXOUEVEG OUAEG
Tou BEpPUATOG.

To HA dpa emiong péoa otnv egwkuttdpla BepéNia  ouoia,



SNUIOUPYWVTAG TIG PUCIOAOYIKEG TUVBKKES i TOV TIOAQTTAQCIAo S,
TN HETAVAOTEUOT KAl TNV OPYAVWOT TWV KUTTAPIKWY CUCTATIKWY TOU
Sépparog. EmmAéov, n Siadeppikr xopriynon Tou PROFHILO® kai n
Spdon Tou aTn aToIRAdA TOU XOPioU avTi TNG ETISEPPISAG ETITPETTOUV
™ XopAynon piag BéATioTng moodtnTag HA ameubeiag atov 1016
uTTé Bepareia, WOTE va avTIOTABUIOTE N KUTTAPOTOGIKY dpdon Twv
eAeUBEPWY PIQWV OTOUG IVOBAAOTEG Kal OTOV UTTOKEINEVO AITTLdN
1076, dlaopaifovTag TNV aTmoTEAETUATIKOTNTA TNG TIPOANTITIKAG Kal
ETAVOPBWTIKAG AIGONTIKAG PAPHOKEUTIKIG BepaTTEiag.

ToHATI0U xpnaipotolgital oto PROFHILO® rapayetal pe BioouvBeon
QUOIKOU UTTOOTPWHATOG XWPIG TIEPAITEPW XNHIKK TpOTIoTIoiNaN.
uvemwg, 10 PROFHILO® éxel egaipemikr BlooupBarérnra kai n
XPrON TOU OTO XOpIO ETTITPETTEI TNV EVOWHETWON E TO evBoyeveég HA
TIou €xel PEIWOET Kal TpoTroTroinBei Adyw TNG GUCIOAOYIKAG yripavong
TOU BEPUATOG I} KATOTTIV ETTIPAVEIAKOU SEPUATIKOU TPAUNATOG.
EmmAéov, éxouv Bie€axBei PeAETEG in vitro yia va TTPoaSIopIoTOUV
TUXOv aoupBatétnteg kai / fj aAAnAemdpdoelg  peTagy  Tou
PROFHILO® ka1 TAdoparog mAoloiou o€ aigorretdhia (PRP). Ta
AneBévra amoteAéopata karadeikvuouv 61 To PRP 8ev peTaBaAAer
TN PEOAOYIKF) GUHTTEPIPOPG TOU UAAOUPOVIKOU VaTPiou.

To PROFHILO® gvdeikvuTal yia Tn BepaTreia TOU TTPOCWITOU Kal
TOU OWHATOG Y1 AVOPBWAT) TOU TIEPIYPAUHATOG KAl AVTIOTAB IO
g XaAdpwaong Tou déppartog. QoT600, evBeikvuTal 1BIaiTEPA
yia Beparmeieg oTn JUYWHOTIKA Kl UTTOJUYWHATIKR XWPa Tou
TPOCWTTOU, OTN BPaXIGVIA Kal KOIAIGKN XWPA Kal O€ TEPIOKEG
61rou UTTdpxel XaAapoTNTA TOU SEPUATOG.

Zuviotaral  évag  apxikog Kukhog BUo ouvedpiwv  Bepartreiag
avd Sigotnua 30 nuepwv, Tou akoAouBeital, €dv xpeiddeTal,
amo Bepatreieg ouvnpnong kaBe 2 prves. QoToo0, GUVIOTATAI
agloAOyNon ToUu OUYKEKPIPEVOU TIPWTOKOAAOU yia To PROFHILO®
avahoya pe Tov Babud yripavong Tou acBevi.

TPOMOZ AIAQEZHZ

Zuokeuaoia TTou TrepihapBaver 1 mpoyepiopévn oUpiyya pe 2 BeAdveg

29G x 2" (0,33 x 12 mm), Tig ak6AouBeg SIaBETIUEG TTOOOTNTEG:

- Mpoyepiopévn ouplyya 1 ml pe varpioUxo GAag uaAoupovikoU
ogéog (16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA) oe 1 ml puBpioTiKoU
@ualoAoyikoU dIaAUpaTog XAwploUuxou vaTtpiou),

- Mpoyepiopévn olplyya 2 ml pe varpiolxo dAag uaAoupovikoU
ogéog (32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA) oe 2 ml puBpioTikoU
@ualohoyikoU diaAUpaTog XAwploUxou varpiou),

O1 TTpoyeUIoPEVEG TUPIYYES EXOUV ATTOOTEIPWOEI e Uypr) BepoTNTAL.

BeAova atrooTeIpwpévn e 0gEidIo Tou alBuAeviou.

BeAéva: CE 0197, Kataokeuaotig: Terumo Europe N. V. —

Interleuvenlaan 40 — 3001 Leuven, Belgio

MEPIFPA®H TOY NPOIONTOZ

To PROFHILO® diatiBetal o€ yudAivn ouplyya:

- 1,25 ml mou repiéxer 1 ml SiaAvparog,

- 2,25 ml ou Trepiéxel 2 ml SiaAuparog,

To TrepiexdpEVO TNG OUPIYYAG €ival OTEIPO Kal EAEUBEPO TTUPETOYOVWIV.

OAHFIEZ XPHEHZ

kpifo wwua (Tutrou Luer Lock) A

- ZgBIBWOTE TTPOCEKTIKA TO  KATTAKI
aTO PUYXOG TNG CUPIYYAG, KPATWVTAG
OQIXTA EVWHEVA Ta OAKTUAG OTO
OUVBETIKG luer-lock kai TTpoaéxovTag
1B10iTEPA VA pnv ayyigete 10 oTOHIO
(Eikéva A).

- ZUYKPOTWVTOG YEPG TO OUVOETIKO

luer-lock TG~ oUpiyyag, acgpaliore B

n BeAdva dlapétpou peTagy 27 — 33

G, Biduwvovtag TN BeAdva péxpl va
ot

aioBavBeite eEha@pd avrioTaon, woTe
va dlao@aNgTEl N agpoaTEYaVOTNTA
Kal va armotparei n diappor Tou



uypoU katd T xoprynon (Eikéva B).

- To PROFHILO® mrpéTel va evietal oe Beppokpacia dwyatiou Kai
UTT6 aUOTNPEG GUVBNKEG aonyiag.

ZYNIZTQMENEZ TEXNIKEZ ENEZHZ

ZuywyaTIKI KAl UTTOJUYWHATIKN TTEPIOXN

Ma oAikr Bepatreia aTIG (UYWHATIKEG Kal UTTOJUYWHATIKEG TTEPIOXEG,

ouvigTaral va Tpoodiopifovtal 5 onpeia (BloaiobnTikd onueia) yia

™ xopriynon Tou PROFHILO®. O1 akdAouBeg odnyieg agpopouv 1o

Sidypapua eVEGEWY 0NV EIKOVA 1 Kal TIAPEXOVTAI WG CUOTATEIG TIOU

6a TTPETTEI VO TIPOCOUPLOCTOUV OTIG GUYKEKPIMEVEG QVAYKEG Kal TNV

1810iTEPN HOPPOAOYia TOU TIPOCWTTOU KABE acBevn.

1) Zuywpartikry  TTpoegoxr: PePaiwBeite 6T uTIApXEl améoTAON
TOUAGYIoTOV 2 cm amd Tov €§w kavBd (eSwtepikh ywvia) Tou
0@BaAu0U.

2)Bdon putng:

« TpaPrigte uia YPAuWH TIOU VA EVWVEL TO pouBouvi Pe Tov Tpdyo
ToU auTioy,

. Ipuﬁnﬁm Hia Kueem vpupun aTmd TV KO6pN Tou oq>6a)\pou

* EVIOTIIOTE T0 ONLEIO OTIOU TEUVOVTQI OI 2 YPOUWEG.

3) Tpdyog: BeBaiwBeite o1 UTIGpXel amdoTacn TouAdyiotov 1 cm
UTTPOOTA AT TO KATWTEPO OPIO TOU TPAYOU.

4) Mnyouvi:

* TpaBrgTe pia KATAKGPUPN YPauUr GTO UECOV TOU TTyouviol,
* TpaBrgTe pia KEBETN ypappn oTo éva TpiTo TNG amdaTaong améd
TNV KOPUQR TNG KATAKOEUPNG YOI,
* petakivnBeite kard 1,5 cm amé 1o onpeio Topng TPOG TN ywvia
TOU OTOUATOG YIO VO EVTIOTTIOETE TO ONpEio TG £veong.
5) Mwvia yvaBou: 1 cm Tavw amd Tn ywvia Tng yvabou.

Eikéva 1

Xopnynote pe éveon 0,2 ml Tou TTPOIGVTOG e TeXVIKT bolus oTo XOpIo/
uTT0d6PIO I0TO.

MaAdgre amald To anueio TG éveang.

AUTA N TEXVIKI £vEONG ETIKEVTPWVEI TN Spdon Tou PROFHILO® oTig
TIEPIOXEG OTTOU TO Bépua paivetal XaAapo, pe amwAeia oTrapyig Kal
TOVOU TOU OEPPATOG, CUYKEVIPWVOVTAG Ui KaBopiopévn TroodTnTa
NG ouciag oe Aiya avaTopikd dekTikd onpeia, n otoia SiaxéeTal
TIPOOBEUTIKG OTOUG UETOKUTTAPIOUG XWPOUG, TIAPEXOVTAG QUOIKH Kall
Hakpoxpdvia avatTAacn Tou déppaTog o€ OAGKANPN TN JUYWUATIKA
Kal UTTOQUYWHATIKA TTEPIOXH.

MPOEIAOMOIHZEIZ

- To TepieXOPEVO TNG TIPOYEMIONEVNG OUpPIyyag eival oTeipo. H

oUplyya gival CUOKEUAOPEVN OE 0Qpaylouévn ouokeuaaia blister.

H egwrepikr em@dveia Tng ouplyyag dev gival oTeipa.

Mn xpnoipotroigite To PROFHILO® peta tnv nuepopnvia Afgng

TIOU avaypAPETal 0T GUOKEUAaia.

Mn xpnoipotoieite o PROFHILO® av éxel avoixBei A £xel uTooTei

{nuia n ouokeuaoia.

- To onpeio éveong TPéTTel va BpiokeTal o€ UyIEG Béppa.

Na pnv evietar evOo@AEBIa, €vOOUUIKA, OTOUG TEVOVTEG 1 yid

algnon Twv PaoTwy.

Na pnv avapiyvietar ue dAAa TpoiévTa.

- Na unv evietal oe AeyUEVOUOEG TTEPIOXES.

- Na pnv emavarmooTelpwvetal. H guokeun Trpoopidetal yia pia
pévo xpron.



- Na pnv emavayxpnolpoTolital yia va atmo@euxBei o kivduvog
HOAuvong.

Na guAdooetal otoug 0° - 25 °C pakpid amd TrnyEg BepuoTnTag.
Na pnv katayuxera.

AgoU avoixbei, To PROFHILO® 6a Tpémel va XpnoluoTroinesi
apéowg Kal va aTroppIpBei PeTd T XpAon.

- Na guAdooeTal pakpid até Traidid.

H mapoucia puoaAidwv aépa dev eTTNPEAEl Pe KavEva TPOTIO TNV
T0I6TNTA TOU TTPOIGVTOG.

Metd v éveon kai yia TIG €mOpEveG 3-5 nuépeg, ouoTAOTE
oTtov agBevry va amogelyel v €kBeon o€ aktiveg UV kal
va TPOCTaTEUEl TNV TTEPIOXA ME QVTINAMIOKEG KPEUEG OMIKAG
TpooTasiag.

NMPO®YAAZEIZ KATA TH XPHZH

Na pnv avapiyvietal pe amoAupavTika 6Trwg eival Ta dAata Tou
TeTapTOTAYOUG appwviou Kal n XAwpegidivn, S16TI pTopei va
oxnuartioel ignpa.

AAAHAENIAPAZEIZ ME AAAA OAPMAKA

Méxpi oTIyprg dev UTTAPXOUV YVwOoTEG aAANAETIOPAoEIG avapeoa
o070 PROFHILO® kai GAa @dpuaka.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

H diénon Tou PROFHILO® £¢w amd T oToIBdda Tou xopiou
HTIOpEi VO TIPOKAAETEI AVETTIBUPNTEG TOTTIKEG AVTIOPATEIG.

Kard  xprion tou PROFHILO®, aTo onpeio TG éveang uTopei
va TTapousiacTolV CUPTITWHATA OTTWG TOVog, aigbnua kavoou,
£puUBPOTNTA 1) 0idnpa. Ta SEUTEPOYEVI AUTA CUPTITWHATA PHTTOPOUV
VO avakou@ioToUv [E €QApHOYR TIAyou OTnv TepIoxXr umd
Beparreia. Katd kavova egapavifovral HETd atmé oUVIOHO XPOVIKO
Sidotnpa. O1 yiatpoi Ba pétel va dlaapaliouv 611 ol aoBeveig Ba
TOUG EVNHEPWVOUV YIa KABE avemBUPNTO oUPBAV TToU eVOEXETAI
Va TTapoucIaaTei PeTd Tn Bepareia.

ANTENAEIZEIZ

To PROFHILO® dev TpéTiel va XPpnOIHOTIOIEITal O TUVOUOOUO HE
Bepatreieg OTwg laser resurfacing kai ammoAémion dépparog péoou
Baboug.

Aidpkeia ammobrkeuong: 36 prveg.

H nuepopnvia ARgng OSeixvel Tn péyiotn Sidpkeia {wig Tou
1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIdVTOG.

TEAEYTAIA ANAGEQPHZH NAHPO®OPIQN A TON AZOENH
NoépBpiog 2019

MQAEITAI MONO KATONIN IATPIKHZ ZYNTAIHE.
H AIAAEPMIKH ENEZH XOPHIEITAI MONO ATMO IATPO.

‘ETog mioTomoinong CE: 2015
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+ Vedere le istruzioni per l'uso
Consult the instructions for use
Se reporter au mode d’emploi
Consultar las instrucciones de
uso

Gebrauchsanweisung
beachten

Consulte as instrugdes de
utilizagdo

Susipazinkite su vartojimo
nurodymais

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

+ CnepoBark MHCTPYKLMAM MO
NPUMEHEHNI0

ZupBouAeuTE(TE TIG 0BnYiEg
xenong
JlasiaV) @il ) ol

25°C

Temperatura di conservazione
Temperature limit
Température limite

Limite de temperatura
Lagerungstemperatur

Limite de temperatura
Temperatiros ribos
Temperatuurlimiet

« MMpepensHo aonycTumas
Temnepatypa

‘Opio Beppokpaciag
sanadl 5l jallds 0 B dainy @

&

Utilizzare entroil...

Use-by date

Date de péremption

Fecha limite de utilizacién
Verwendbar bis

Prazo de validade

Suvartoti iki nurodytos datos
Uiterste gebruiksdatum

Wcnonb3oeatb A0 ucTeueHus
Cpoka rogHoCTn

Xprion éwg
&S dE Jetey o

Sterilizzato al calore umido
Sterilized using steam
Stérilisé a la vapeur
Esterilizacion por vapor
Dampfsterilisiert
Esterilizado a vapor
Sterilizuota garais

Gesteriliseerd door middel
van stoom

CTepunuaosaHo napom
ATIOOTEIPWUEVO PE ATUO
BEIRITCRIPU-E LI



Lotto

Batch Code

Code lot

Numero de lote
Chargenbezeichnung
Numero de lote
Gaminio serijos kodas
Chargenummer

Kop naptuu

Kwdikég TapTidag
sl 3

Monouso

Do not re-use

Ne pas réutiliser

No reutilizar

Nicht wiederverwenden
Néo reutilizar
Nenaudoti pakartotinai
Niet hergebruiken

He noanexut nosTopHOMy
MUCNONb30BaHUIO

Mnv gavaxpnaiporoieite
PRI RN S PRSI

Non risterilizzare

Do not resterilize

Ne pas restériliser

No reesterilizar

Nicht erneut sterilisieren
Néo reesterilizar
Nesterilizuokite pakartotinai
Niet hersteriliseren

He crepunusosatb
NOBTOPHO

an QTTOOTEIPWVETE §avd
USToR

Non usare se la confezione &
danneggiata

Do not use if package is
damaged

dpas utiliser si 'emballage est
magée

No utilizar si el envase esta dafiado

Bei beschadlgter Verpackung
nicht verwen

Nao usar se a embalagem estiver
danificada

Nenaudoti, jei pakuoté paZeista

Niet gebrmken als de verpakking
beschadigd is

He ucnonb3oBats, ecnu ynakoska
nospexaeHa

Na pn_ xpnoipotoleital av éxel
UTIOOTEl {NUIG N CUCKEUaoia

EPITUE U PWIFCI I VO



Il dispositivo medico contiene
un percorso del fluido sterile
che & stato sterilizzato al
vapore umido

Medical device contains a
sterile fluid path that has been
sterilized using steam
Le dispositif médical contient
une voie fluide stérile qui a été
stérilisée a la vapeur.

El producto sanitario contiene
un circuito de fluido estéril que
se ha esterilizado con vapor

Das Medizinprodukt enthalt
eine sterile Fluidleitung, die mit
Dampf sterilisiert worden ist

O dispositivo médico contém
um circuito de fluido estéril que
foi esterilizado com vapor

Medicinos priemoné turi_sterily
skyscio kanalg, sterilizuotg
garais

Medisch apparaat heeft een
steriele vloeistofbaan die met
stoom werd gesteriliseerd

MeguumHckoe YCTPOCTBO
CHabXeHO CTEPUIBHON
cucTEMON LVpKYNSiLAM
KUOKOCTK,  CTEPUNN30BAHHON

npy nomoluy napa.

To  1aTPOTEXVOAOYIKG  TTPOIOV

TrepIAaUBAVE OTEIPO KUKAWWA

pOfG  Uypwv  Tou  EXel
QTOCTEIPWOET PE aTHO

Do o ol Sleadl (s i

DA 1Al dagiad o5 e il

Exp.

Scadenza

Expiry

Expire le

Fecha de caducidad
Haltbarkeitsdatum
Validade
Tinkamumo laikas
Vervaldatum
Cpok rogHoCcTH
Huepopnvia Afgng
sl i .

CE.n

Sterilizzato con ossido di
etilene

Sterilized using ethylene
oxide

Stérilisé par oxyde d'éthyléne

Esterilizacién por éxido de
etileno

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Esterilizado com éxido de
ileno

Sterilizuota etileno oksidu

Gesteriliseerd door middel
van ethyleenoxide

Crepunu3oBaHo
3TUNEHOKCHAOM

ATIOOTEIPWUEVO WE 0gEidI0
Tou aIBUAeviou

RECOENES IS
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IBSA Farmaceutici ltalia srl
Via Martiri di Cefalonia, 2
26900 LODI - ITALY
info@ibsaderma.com
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