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PROFHILO® BODY

3,2% - 48 mg (H-HA) + 48 mg (L-HA)/3 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 dell’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® BODY &
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. Cio comporta un’eccellente tollerabilita.

Inoltre le catene di HA a diverso peso molecolare presenti in
PROFHILO®BODY, grazie ad uno specifico e brevettato trattamento
della soluzione (NAHYCO® Hybrid Technology), interagiscono tra
loro conferendo a PROFHILO® BODY 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® BODY 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®BODY, 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
diinvecchiamento 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®
BODY e quindi la sua azione a livello del derma e non
dell’epidermide, consente di apportare direttamente nel tessuto
da trattare una quantitad 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® BODY & prodotto per biosintesi



da un substrato naturale senza ulteriori trasformazioni chimiche;
per questo motivo PROFHILO® BODY presenta un’eccellente
biocompatibilita e il suo impiego a livello dermico consente
I’integrazione dell’lHA 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® BODY e il Plasma
ricco in Piastrine (PRP). | risultati ottenuti dimostrano che il PRP
non modifica il comportamento reologico del sodio ialuronato.

PROFHILO® BODY é indicato per trattamenti del corpo per
la ridefinizione dei contorni e il rimodellamento delle lassita.
Risulta particolarmente indicato per il trattamento della zona
brachiale, addome 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® BODY in
funzione del grado dell’aging del paziente.

CONFEZIONI DISPONIBILI

- Siringa pre-riempita da 3 ml (48 mg (H-HA) + 48 mg (L-HA) di
acido ialuronico sale sodico in 3 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®BODY si presenta sotto forma di siringa di vetro:
- da 3,25 ml contenente 3 ml di soluzione.

Il contenuto della siringa & sterile e apirogeno.
ISTRUZIONI PER L'USO

Cappuccio Grigio (Tipo Luer Lock)

Svitare con cautela il cappuccio della

siringa, mantenendo saldamente

tra le dita il colletto di chiusura

“Luer Lock” e prestando particolare A

attenzione al fine di evitare un

contatto con I'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 B

liquido durante la somministrazione,

mantenendo saldamente tra le dita

il colletto di chiusura “Luer Lock” P

(figura B). %/_/
Iniettare PROFHILO® BODY

a temperatura ambiente ed in

condizioni di stretta asepsi.

Zona brachiale e addominale

Per il trattamento della zona brachiale

e addominale suggeriamo I'individuazione di 10 punti su 3 livelli
orizzontali (Bio Aesthetic Point: 3-4-3 punti d’iniezione) per la
somministrazione intradermica di PROFHILO® BODY 3ml. Questi
10 punti identificano le aree anatomicamente recettive del braccio
interno e dell’addome dove I'assenza di grandi vasi e rami nervosi,
permette di minimizzare il rischio e massimizzare la diffusione di
PROFHILO® BODY.



Figura 1

Iniettare 0,3 ml di prodotto con
tecnica a bolo a livello del derma
profondo/sottocutaneo.

Applicare un leggero massaggio a
livello dei punti d’iniezione.

Queste indicazioni sono da intendersi
come suggerimenti di massima, da
adattare alle specifiche necessita e
alla specifica morfologia del singolo
paziente.

Applicare un leggero massaggio a
livello dei punti d’iniezione.

Questa tecnica d'iniezione consente
di focalizzare I'azione di PROFHILO®
BODY laddove la cute appare rilassata
e con perdita di turgore e tono cutaneo.

Figura 2

AVVERTENZE

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

- La superficie esterna della siringa non é sterile.

Non utilizzare PROFHILO® BODY dopo la data di scadenza

riportata sulla confezione.

- Non utilizzare PROFHILO® BODY 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 inflammatori.

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® BODY deve essere utilizzato

immediatamente ed eliminato dopo I'uso.

- Tenere lontano dalla portata dei bambini.

- L'eventuale presenza di una bolla d’aria non pregiudica le
caratteristiche del prodotto.

- Dopo liniezione 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® BODY con disinfettanti del tipo sali di

ammonio quaternario o clorexidina, poiché puo formarsi un precipitato.

INTERAZIONI

Ad oggi non sono note interazioni tra PROFHILO® BODY ed altri

farmaci.

EFFETTI COLLATERALI

Linfiltrazione extra-dermica di PROFHILO® BODY pud causare

localmente effetti indesiderati.

Durante I'impiego di PROFHILO® BODY 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® BODY 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® BODY

3.2% - 48 mg (H-HA) + 48 mg (L-HA)/3 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® BODY 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® BODY, 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® BODY 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® BODY 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
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® BODY 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® BODY is produced through the
biosynthesis of a natural substrate without further chemical
modification. Therefore, PROFHILO® BODY 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® BODY
and Platelet Rich Plasma (PRP). The results obtained demonstrate
that the PRP does not change the rheological behavior of sodium
hyaluronate.
PROFHILO® BODY is indi d for body tr for
redefinition and laxity remodelling. It is particularly indicated for
treatment of the brachial area, abdomen and areas affected 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®BODY protocol according to the patient’s degree of aging.
HOW SUPPLIED
- 3 ml pre-filled syringe (48 mg (H-HA) + 48 mg (L-HA) of
hyaluronic acid sodium salt in 3 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®BODY is supplied in a glass syringe of:
- 3.25 ml containing 3 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
particularly careful to avoid contact
with the opening (Figure A).

- Keeping a firm grip on the luer-lock
mount of the syringe, secure the needle
with a diameter between 27 - 33 G by
turning it until a slight counter-pressure

is felt in order to ensure an air-tight seal B
and prevent leakage of the liquid during
administration (Figure B).

Bt

- Inject PROFHILO® BODY at room
temperature under strict asepsis
conditions.



Brachial and abdominal areas

For brachial and abdominal areas treatment we suggest the
identification of 10 points on 3 horizontal levels (Bio Aesthetic
Point: 3-4-3 injection points) for intradermal administration of 3ml
PROFHILO® BODY. These 10 points identify the anatomically
receptive areas of the internal arm and abdomen where the absence
of large vessels and nerve branches allows minimizing the risk and
maximizing the spread of PROFHILO® BODY.

Figure 1

Inject 0.3 ml of product with the bolus
technique in the deep / subcutaneous
dermis.

Apply a light massage to the injection
points.

These indications are intended as
general suggestions, to be adapted
to the specific needs and specific
morphology of the individual patient.
Apply a light massage to the injection
points.

This injection technique allows to
focus PROFHILO® BODY action
where the skin appears relaxed and
with loss of firmness and skin tone.

Figure 2

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® BODY after the expiry date shown on the

pack.

Do not use PROFHILO® BODY if the packaging is open or

damaged.

- The point of injection must be on healthy skin.

- Do notinject 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® BODY 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® BODY

and other drugs.



SIDE-EFFECTS

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

During the use of PROFHILO® BODY, 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®BODY 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® BODY

3,2 % - 48 mg (H-HA) + 48 mg (L-HA)/3 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®
BODY est une solution d'acide hyaluronique physiologique
tamponnée de poids moléculaire élevé (H-HA) et de faible poids
moléculaire (L-HA).
L'acide hyaluronique HA, de poids moléculaire élevé et faible, utilisé
dans le dispositif, est obtenu par biofermentation sans modification
chimique, ce qui permet d’assurer une excellente tolérance.
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® BODY, interagissent réciproquement
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® BODY est basée sur
le concept Hydrolift® Action, une approche innovante visant &
compenser la réduction physiologique de I'acide hyaluronique dans
la peau et a restaurer son hydratation, son élasticité et sa tonicité en
associant, de maniére synergique, I'hydratation profonde a I'action
mécanique du liting cutané.
Les autres composants du produit sont le chlorure de sodium, le
phosphate de sodium et I'eau pour préparations injectables.
INDICATIONS
PROFHILO® BODY, 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 (ex. :
acné et varicelle).

Les propriétés viscoélastiques et hydratantes de I'acide hyaluronique,
combinées a 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®
BODY et son action sur la couche dermique plutét 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 Iefficacité des
traitements de médecine esthétique préventive et corrective.

L’acide hyaluronique utilisé dans PROFHILO® BODY est obtenu par
biosynthese d’un substrat naturel sans autre modification chimique.
PROFHILO® BODY posséde donc une excellente biocompatibilité
et son utilisation dans le derme permet son intégration avec I'acide
hyaluronique endogene qui a été réduit et modifié par le processus
de vieillissement physiologique de la peau ou suite a un traumatisme
cutané superficiel.

De plus, des études in vitro ont été menées pour identifier les
incompatibilités et/ou les interactions entre PROFHILO® BODY et
le plasma riche en plaquettes (PRP). Les résultats obtenus révelent
que le PRP ne modifie pas le comportement rhéologique de 'acide
hyaluronique sel sodique.

PROFHILO® BODY est indiqué pour le traitement du corps
pour i les s et la laxité. Il est
particulierement indiqué pour le traitement des zones
brachiales, abdominales et des zones affectées par le
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®BODY en fonction du stade de vieillissement du patient.

CONDITIONNEMENT

- seringue préremplie contenant 3 ml (48 mg (H-HA) + 48 mg
(L-HA) d’acide hyaluronique sel sodique dans 3 ml de solution
physiologique de chlorure de sodium tamponnée) ;

Ampoule - seringue stérilisée a la vapeur

Aiguille stérilisée a I'oxyde d’éthylene.

Aiguille : CE 0197 ; Fabricant : Terumo Europe N. V.- Interleuvenlaan

40 - 3001 Leuven, Belgique

DESCRIPTION DU PRODUIT

PROFHILO®BODY est fourni dans une seringue en verre de :

- 3,25 ml contenant 3 ml de solution.

Le contenu de la seringue est stérile et non pyrogéne.

MODE D’EMPLOI

Bouchon gris (type Luer Lock)

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




- Tout en tenant fermement le B
connecteur Luer-Lock de la seringue,
fixer I'aiguille de diamétre compris
entre 27 et 33 G en la tournant jusqu’a BT=1
ressentir une légére contre-pression, -y
afin de garantir un raccordement
étanche et de prévenir toute fuite de
liquide lors de I'administration. (Figure B).
- Injecter PROFHILO® BODY a température ambiante et sous
stricte observation des regles d’asepsie.

Zones brachiale et abdominale

Pour le traitement des zones brachiale et abdominale, nous
suggérons d’identifier 10 points d’injection sur 3 niveaux
horizontaux (Point Bio Esthétique : 3-4-3 points d’injection) pour
I’administration intradermique de 3 ml de PROFHILO® BODY. Ces
10 points identifient les zones anatomiquement réceptives du bras
interne et de I'abdomen ou I'absence de gros vaisseaux et de
branches nerveuses permet de minimiser le risque et de maximiser
la propagation de PROFHILO® BODY.

Figure 1

Injecter 0,3 ml de produit en utilisant
la technique du bolus dans le derme
profond/sous-cutané.

Masser délicatement les points
d’injection.

Ces indications sont des suggestions
d’ordre général a adapter en fonction
des besoins spécifiques et de la
morphologie spécifique de chaque
patient.

Masser délicatement les points
d’injection.

Cette technique d’injection permet de
concentrer 'action de PROFHILO®
BODY & l'endroit ou la peau est
détendue avec perte de fermeté et
de tonicite.

Figure 2

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® BODY au-dela de la date limite

figurant sur I'emballage.

- Ne pas utiliser PROFHILO® BODY si I'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 & usage unique.

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

- Conserver a 0° - 25° C a I'abri de sources de chaleur. Ne pas

congeler.

PROFHILO® BODY doit étre utilisé immédiatement aprés son

ouverture et doit étre éliminé aprés usage.



- Tenir hors de 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 &
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 I'acide hyaluronique dans la solution.

INTERACTIONS AVEC D’AUTRES PRODUITS

Aucune interaction de PROFHILO® BODY avec d’autres

médicaments n’a été rapportée a ce jour.

EFFETS INDESIRABLES

Une infiltration de PROFHILO® BODY hors de la couche cutanée

peut entrainer des effets indésirables locaux.

Lors de Iutilisation de PROFHILO® BODY, des manifestations

locales, telles que douleur, gonflement, sensation de chaleur,

rougeur peuvent survenir au niveau du site de Iinjection. 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 apres le traitement.

CONTRE-INDICATIONS

PROFHILO® BODY ne doit pas étre utilisé en méme temps que

d'autres traitements tels que le resurfagage cutané au laser et le

peeling moyen/profond.

Durée de conservation : 36 mois.

La date de péremption indique la validité maximale du dispositif

médical.

DATE DE LA DERNIERE REVISION DE LA NOTICE DESTINEE

AUX PATIENTS

Novembre 2019

A VENDRE UNIQUEMENT SUR PRESCRIPTION ME’DICALE;

L'INJECTION INTRADERMIQUE DOIT EXCLUSIVEMENT ETRE

ADMINISTREE PAR UN MEDECIN.

Année de certification CE : 2015

PROFHILO® BODY

3,2 % - 48 mg (H-HA) + 48 mg (L-HA)/3 ml sal sédica de acido
hialurénico

Producto sanitario para uso intradérmico

Estéril - Desechable

DESCRIPCION

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

La sal sédica 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®
BODY es una solucion fisiolégica tamponada de écido hialurénico
de alto peso molecular (H-HA) y bajo peso molecular (L-HA).

El &4cido hialurénico, tanto de alto como de bajo peso molecular
utilizado en el producto, se obtiene mediante un proceso de
biofermentacién 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® BODY interactuan 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® BODY 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 mecénica de elevacion de la piel.

Los otros componentes del producto son: cloruro de sodio, fosfato
de sodio y agua para preparaciones inyectables.

INDICACIONES

PROFHILO® BODY, al actuar mediante una accion correctiva/de

llenado de depresiones cutaneas naturales e inducidas, interviene:

e 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;

e 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 &cido 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
cicatrizacion de la piel.
El 4cido hialurénico también desempefia un papel dentro de la
matriz extracelular, creando las condiciones fisiolégicas para la
proliferacién, migracién y organizacion del componente celular
dérmico.
Ademas, la administracion intradérmica de PROFHILO® BODY y su
accion en la capa dérmica en lugar de la capa epidérmica permite
llevar una cantidad 6ptima de acido hialurénico directamente al
tejido que se esta tratando, para contrarrestar la accién citotéxica
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 acido hialurénico utilizado en PROFHILO® BODY se produce
mediante la biosintesis de un sustrato natural sin mas modificacion
quimica. Por lo tanto, PROFHILO® BODY tiene una excelente
biocompatibilidad y su uso en la dermis permite la integracion con
el 4cido 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® BODY

y el plasma rico en plaquetas (PRP). Los resultados obtenidos

demuestran que el PRP no cambia el comportamiento reolégico del

hialuronato de sodio.

PROFHILO® BODY esta indicado para el tratamiento corporal,
para redefinicion de contornos y remodelacién de la laxitud.
Esta ial indicado para el tr i de la zona
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® BODY de acuerdo
con el grado de envejecimiento de los pacientes.

SUMINISTRO

- Jeringa precargada de 3 ml (48 mg [H-HA] + 48 mg [L-HA] de
sal sodica de acido hialurénico en 3 ml de solucién fisiolégica
tamponada con cloruro de sodio).




Las jeringas precargadas estan esterilizadas por calor hiimedo.
Aguia esterilizada con éxido de etileno.

Aguja: CE 0197; Fabricante: Terumo Europe N. V. - Interleuvenlaan
40 - 3001 Lovaina, Bélgica

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

PROFHILO® BODY se suministra en una jeringa de vidrio de:

- 3,25 ml que contiene 3 ml de solucion.

El contenido de la jeringa es estéril y libre de pirégenos.
INSTRUCCIONES DE USO

Tapén gris (tipo Luer Lock) A
- Desenrosque con cuidado el
tapon de la punta de la jeringa,
manteniendo los 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 un didametro entre 27 y 33 B

G girandola hasta que sienta una \

ligera contrapresion para asegurar

un sellado hermético y evitar fugas e
del liquido durante la administracion 73
(Figura B). %J/
Inyecte PROFHILO® BODY

a temperatura ambiente, en
condiciones estrictas de asepsia.

Zona braquial y abdominal

Para el tratamiento de la zona braquial y abdominal recomendamos
la identificacién de 10 puntos en 3 niveles horizontales (puntos
bioestéticos: puntos de inyeccion 3-4-3) para la administracion
intradérmica de 3 ml de PROFHILO® BODY. Estos 10 puntos
identifican las areas anatémicamente receptivas del brazo interno
y el abdomen donde la ausencia de grandes vasos sanguineos
y ramas nerviosas permite minimizar el riesgo y maximizar la
propagacion de PROFHILO® BODY.

Figura 1

Inyecte 0,3 ml de producto con la
técnica de bolo en la dermis profunda/
subcutanea.

Masajee suavemente los puntos de
inyeccion.

Estas indicaciones estan previstas
como sugerencias generales que
deberan adaptarse a las necesidades
especificas y a la morfologia especifica
de cada paciente.

Masajee suavemente los puntos de
inyeccion.

Esta técnica de inyeccion permite
centrar la accion de PROFHILO®
BODY donde la piel se muestra flacida
y con pérdida de firmeza y tono.

Figura 2




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® BODY después de la fecha de caducidad

indicada en el envase.

- No utilizar PROFHILO® BODY si el envase estd abierto o

dafiado.

El punto de inyeccién 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 dreas inflamadas.

No reesterilizar. El producto esté 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® BODY 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 exposicion 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®
BODY y otros farmacos.

EFECTOS SECUNDARIOS

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

Durante el uso de PROFHILO® BODY podrian aparecer en el
sitio de inyeccion sintomas como dolor, sensacién de calor,
enrojecimiento o hinchazén. 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® BODY no debe usarse en concurrencia con

tratamientos como rejuvenecimiento con laser (resurfacing) y
exfoliacion cutanea de profundidad media.

Vida atil: 36 meses.
La fecha de caducidad indica la validez maxima 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 MEDIGO.

Afio de certificacion CE: 2015



PROFHILO® BODY

3,2% - 48 mg (H-HA) + 48 mg (L-HA)/3 ml Hyaluronséure
Natriumsalz

Medizinprodukt fiir die intradermale Anwendung

Steril - Einwegprodukt.

BESCHREIBUNG

Die Hyalurons&ure (HA) ist ein naturgem&s im menschlichen Korper
vorkommendes Polysaccharid, dessen Primarfunktion darin besteht,
die korrekte Gewebehydratation aufrechtzuerhalten, was durch die
ihr innewohnende Féahigkeit zur Bindung groBer Wassermengen
ermdglicht wird.

Das Natriumsalz der Hyaluronsdure setzt sich aus wiederholten
Disaccharid-Einheiten von N-Acetylglucosamin und Natrium-
Glucuronat-Ketten zusammen und stellt eine grundlegende
Komponente der extrazelluldaren Matrix in einem GroBteil von
Geweben, einschlieBlich der Haut, dar. PROFHILO® BODY ist eine
gepufferte isotonische Lésung von Hyaluronsaure (HA) mit hohem
Molekulargewicht (H-HA) und niedrigem Molekulargewicht (L-HA).
Die in diesem Produkt sowohl mit hohem als auch mit niedrigem
Molekulargewicht verwendete Hyaluronséure 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® BODY enthaltenen H-HA- und L-HA-Ketten
miteinander, wodurch einzigartige rheologische = Merkmale
entstehen, die eine Verabreichung hoher konzentrierter HA ohne
Anstieg der Viskositat erméglichen.

Die in PROFHILO® BODY enthaltene Formulierung von
Hyaluronsduren mit unterschiedlichen Molekulargewichten stiitzt
sich auf die Hydrolift® Action. Dieser innovative Ansatz zielt darauf,
dem physiologischen Riickgang des Hyaluronsauregehalts der Haut
entgegenzuwirken, den Feuchtigkeitsgehalt, die Elastizitat 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 fUr Injektionszwecke.

INDIKATIONEN

Durch seine korrigierende/filllende Wirkung auf natirliche und
induzierte Vertiefungen der Haut setzt PROFHILO® BODY an:

e 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 oberflachliche Verletzungen der Haut verursachten Narben
einsetzt (z.B. Akne- und Pockennarben).

Die viskoelastischen und feuchtigkeitsspendenden Eigenschaften
der Hyaluronsdure in Verbindung mit der Aufrechterhaltung einer
angemessenen Hyaluronsaurekonzentration 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 extrazelluldren
Matrix, indem die physiologischen Bedingungen fiir Gedeihen,
Migration und Organisation der dermalen Zellkomponenten
geschaffen werden. Ferner gestatten die intradermale Verabreichung



von PROFHILO® BODY und sein Einwirken auf Ebene der Dermis
anstelle der Epidermis, dass die optimale Menge an Hyaluronséure
direkt ins behandlungsbediirftige 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  korrigierender
schoénheitsmedizinischer Behandlungen gesichert wird.

Die in PROFHILO® BODY verwendete Hyaluronsaure wird durch
Biosynthese ohne weitere chemische Modifizierung aus einem
natiirlichen Substrat gewonnen. Daher verfugt PROFHILO® BODY
iber ausgezeichnete Biokompatibilitdt und seine Anwendung in der
Dermis gestattet die Integration mit der endogenen Hyaluronséure,
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® BODY und Plattchenreichem Plasma (PRP)
festzustellen. Die erzielten Ergebnisse zeigen, dass das PRP keine
Veranderung des rheologischen Verhaltens von Natriumhyaluronat
bewirkt.

PROFHILO® BODY ist angezeigt fir Behandlungen zur
Neudefinition von Korperkonturen und zur Modellierung
erschlaffter Partien. Besonders indiziert ist es fiir die
Behandlung von Oberarmen, Bauch und anderen von
erschlaffter Haut betroffenen Bereichen.

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® BODY-Protokoll in Anpassung an den individuellen
Hautalterungsgrad der behandelten Person zu evaluieren.

DARREICHUNGSFORM
- 3 ml vorgefiillte Spritze (48 mg (H-HA) + 48 mg (L-HA)
Hyaluronsaure Natriumsalz in 3 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® BODY wird geliefert in einer Glasspritze zu:
- 3,25 ml, die 3 ml Lésung enthalt.
Der Inhalt der Spritzen ist steril und pyrogenfrei.
GEBRAUCHSANLEITUNG
Graue Schutzkappe (Luer-Lock-Typ)
- Die Schutzkappe vorsichtig von der
Spritzenspitze abschrauben, wobei A
die Finger fest am Luer-Lock anliegen
sollen und sorgfaltig 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 sichern, indem diese
festgeschraubt wird, bis ein leichter
Gegendruck wahrgenommen wird, um
luftdichten Abschluss zu gewéhrleisten
und Flussigkeitsleckagen bei
der Verabreichung vorzubeugen
(Abbildung B).




- PROFHILO® BODY bei Raumtemperatur unter streng
aseptischen Bedingungen injizieren.

Oberarm und Bauch

Fir die Behandlung von Oberarm und Bauch wird die Festlegung
von 10 Injektionsstelen auf 3 horizontalen Ebenen (Bioasthetische
Punkte: 3-4-3 Injektionsstellen) fiir die intradermale Verabreichung
von 3 ml PROFHILO® BODY empfohlen. Diese 10 Punkte stimmen
mit den anatomisch rezeptiven Bereichen an der Arminnenseite und
am Bauch Uberein, in denen das Fehlen von groBen BlutgefaBen
und Nervenverzweigungen die Minimierung von Risiken und die
Maximierung der Ausbreitung von PROFHILO® BODY gewahrleistet.

Abbildung 1

0,3 ml Produkt als Bolus in das tiefe
Unterhautgewebe injizieren.

Die Injektionsstelle leicht massieren.
Diese  Anweisungen haben als
allgemeine Empfehlungen zu gelten,
die an die speziellen Bedurfnisse
und die spezifische Morphologie des
einzelnen Patienten anzupassen sind.
Die Injektionsstelle leicht massieren.
Mit dieser Injektionstechnik ~ wird
die Konzentration der Wirkung von
PROFHILO® BODY auf Hautbereiche
gewdhrleistet, die erschlafft
erscheinen und ihre Festigkeit und
Spannkraft verloren haben.

Abbildung 2

WARNUNGEN

- Der Inhalt der vorgefiillten Spritze ist steril. Die Spritze ist in

einer versiegelten Blisterpackung enthalten.

Die AuBenflache der Spritze ist nicht steril.

PROFHILO® BODY nicht nach Ablauf des auf der Packung

aufgedruckten Verfalldatums verwenden.

- PROFHILO® BODY nicht verwenden, wenn die Packung

geoffnet oder beschadigt wurde.

Die Injektionsstelle muss auf gesunder Haut liegen.

Nicht intravends, intramuskular, in Sehnen oder zur

BrustvergroBerung 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 geschitzt lagern. Nicht
einfrieren.

- Nach dem Offnen muss PROFHILO® BODY 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 uber 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 BODY
und anderen Arzneimitteln bekannt.

NEBENWIRKUNGEN

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

Wahrend der Verwendung von PROFHILO® BODY kénnen
Symptome, wie Schmerz, Warmegefiihl, Rotungen 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 zuriick. Der behandelnde Arzt hat
sich zu versichern, dass seine Patienten alle nach der Behandlung
auftretenden Nebenwirkungen melden.

KONTRAINDIKATIONEN

PROFHILO® BODY 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® BODY

3,2% - 48 mg (H-HA) + 48 mg (L-HA)/3 ml de sal sédico de
acido hialurénico

Dispositivo médico para uso intradérmico

Estéril - Descartavel.

DESCRICAO

O é4cido hialurénico (HA) é um polissacarideo naturalmente presente
no corpo humano cuja principal fungdo consiste na manutengdo
de uma hidratag&o correta dos tecidos, gracas a sua capacidade
intrinseca de agregar grandes quantidades de agua.

O sal sddico de &cido 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. O
PROFHILO® BODY ¢é uma solugéo fisiolégica tamponada de acido
hialurénico (HA) de alto peso molecular (H-HA) e de baixo peso
molecular (L-HA).

O écido 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
solugdo (NAHYCO® Hybrid Technology), as cadeias de H-HA e
de L-HA contidas no PROFHILO® BODY interagem entre si para
fornecerem caracteristicas reolégicas Unicas e permitirem, assim,
administrar concentragées mais elevadas de HA sem aumentar a
viscosidade.

A formula de HA com diferentes pesos moleculares incluida no
PROFHILO® BODY baseia-se na ag&o Hydrolift® Action. Esta
inovadora abordagem tem por objetivo combater a redugdo
fisiolégica de 4cido hialurénico na pele, restaurando a hidratagao,



a elasticidade e o tom da pele, ao associar, de forma sinérgica, uma
hidratagdo profunda & agdo mecanica de rejuvenescimento da pele.
Os restantes componentes do produto sao: cloreto de sédio, fosfato
de sédio e 4gua para preparagdes injetaveis.

INDICACOES

O PROFHILO® BODY atua por meio de uma agao de corregéo/
enchimento de depressdes cutaneas naturais e induzidas, e
intervém:

* no processo fisioldgico de envelhecimento da pele, cujos efeitos
incluem uma menor hidratagdo cutanea, a alteragéo das fibras
elasticas e do colagénio da derme, com perda da elasticidade e
do tom da pele;

no processo de reparacdo 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
formagao 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 organizagdo do componente celular
dérmico. Além disso, a administragéo intradérmica do PROFHILO®
BODY e a respetiva agdo na camada dérmica em vez da camada
epidérmica, permite usar a quantidade ideal de &cido hialurénico
diretamente no tecido a tratar, de forma a combater a acdo
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 no PROFHILO® BODY ¢ fabricado
através da biossintese de um substrato natural, sem recurso a
qualquer modificagdo quimica. Por isso, o0 PROFHILO® BODY tem
uma excelente biocompatibilidade e a sua utilizacdo na derme
permite a integragdo com o &cido hialurénico endégeno, reduzido
e modificado gragas ao processo de envelhecimento fisiolégico ou
apos a ocorréncia de traumatismos cutaneos superficiais.

Além disso, efetuaram-se estudos in vitro para identificar
incompatibilidades e/ou interagdes entre o PROFHILO® BODY
e o Plasma Rico em Plaquetas (PRP). Os resultados obtidos
demonstram que o PRP ndo modifica 0 comportamento reolégico
do hialuronato de sédio.

O PROFHILO® BODY é indicado para o tratamento do corpo,
na redefinicdo dos contornos e na remodelacédo da flacidez.
E partlcularmente indicado para o tratamento das regides
braquial, abdominal e das areas afi por flacidez da pele.
Recomenda-se um ciclo inicial de duas sessdes de tratamento com
um intervalo de 30 dias, seguidas, se necessario, por tratamentos
de manutencdo a cada 2 meses. Sugere-se, no entanto, que o
protocolo especifico do PROFHILO®BODY seja avaliado de acordo
com o grau de envelhecimento dos pacientes.

APRESENTAGAO

- Seringa pré-cheia de 3 ml (48 mg (H-HA) + 48 mg (L-HA) de sal
sodico de acido hialurénico em 3 ml de solugdo fisiolégica de
cloreto de s6dio tamponado);

As seringas pré-cheias foram esterilizadas com calor himido.
Agulha esterilizada por ¢xido de etileno

Agulha: CE 0197; Fabricante: Terumo Europe N. V.- Interleuvenlaan
40 - 3001 Leuven, Bélgica

.




DESCRIGAO DO PRODUTO

O PROFHILO® BODY ¢ fornecido numa seringa de vidro de:
- 3,25 ml com 3 ml de solugéo.

O contetido da seringa é estéril e apirégeno.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Tampa cinzenta (Luer Lock)

- Com os dedos posicionados no
luer-lock, e tendo o cuidado de evitar
qualquer tipo de contacto com a
abertura, desaperte cuidadosamente
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
até sentir uma ligeira contrapresséo,
de modo a garantir uma vedagao
adequada e para evitar uma eventual
fuga de liquido durante a respetiva
administracéo (Figura B).

Injete o PROFHILO® BODY a
temperatura ambiente e em rigorosas
condigbes asséticas.

Regides braquial e abdominal

No tratamento das regides braquial e abdominal sugerimos
a identificagdo de 10 pontos em 3 niveis horizontais (Ponto
Bioestético: 3-4-3 pontos de injecdo) para a administragdo
intradérmica de 3 ml de PROFHILO® BODY. Estes 10 pontos
identificam as regides anatomicas recetoras do brago interno e
do abdémen onde a auséncia de grandes vasos e de ramificages
nervosas permite minimizar os riscos e maximizar a difusdo do
PROFHILO® BODY.

Figura 1

Com a técnica de bolus, injete 0,3
ml de produto na derme profunda/
subcutéanea.

Faca uma ligeira massagem nos
pontos de injecao.

Estas instrucoes constituem
sugestdes genéricas, as quais
devem ser adaptadas de acordo
com as necessidades especificas
e a morfologia especifica de cada
paciente individual.

Faca uma ligeira massagem nos
pontos de injegao.

Esta técnica de injec@o permite focar
a acdo do PROFHILO® BODY em
locais onde a pele apresente uma
maior flacidez, com perda da firmeza
e do tom da pele.

Figura 2

ADVERTENCIAS
- O contetdo da seringa pré-cheia é estéril. A seringa é fornecida
numa embalagem blister selada.



A superficie externa da seringa ndo estd esterilizada.

Nao utilizar o PROFHILO® BODY apds o prazo de validade

indicado na embalagem.

- Néo utilizar o PROFHILO® BODY se a embalagem estiver aberta

ou danificada.

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

Nao injetar por via intravenosa, muscular, tendinosa ou em

procedimentos de aumento mamario.

- Néao misturar com outros produtos.

- Na&o injetar em dreas inflamadas.

- Néo 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, o PROFHILO® BODY deve ser usado de
imediato e eliminado apds o respetivo uso.

- Manter fora do alcance de criangas.

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

qualidade do produto.

Apbs a injecdo, e nos 3-5 dias seguintes, aconselhe o paciente

a evitar a exposicdo solar e a proteger a regido tratada com

protetores solares totais.

PRECAUGOES DE UTILIZACAO

Nao misture o PROFHILO® BODY com desinfetantes tais como

sais de amonio quaternario ou clorexidina, pois pode formar um

precipitado.

INTERACOES COM OUTROS FARMACOS

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

BODY e outros farmacos.

EFEITOS ADVERSOS

A infiltragdo do PROFHILO® BODY fora da camada dérmica pode

provocar efeitos locais indesejados.

Durante o uso do PROFHILO® BODY, podem ocorrer sintomas

tais como dor, sensacdo de calor, vermelhiddo ou edema no local

da injecdo. Estes efeitos secundarios podem ser aliviados com a

aplicagao de gelo sobre a area tratada. Desaparecem, normalmente,

apds um breve periodo de tempo. Os médicos devem aconselhar os

seus pacientes a comunicar qualquer efeito indesejado que ocorra

apos o tratamento.

CONTRAINDICAQ@ES

o PROFHILO® BODY nzo 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 maxima do dlsposmvo médico.

ULTIMA REVISAO DO FOLHETO DE INFORMAGAO 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® BODY

3,2 %, 48 mg (H-HA) + 48 mg (L-HA)/3 ml hialurono ragsties
natrio druska

Medicininis prietaisas, skirtas intraderminiam naudojimui

Sterilus, vienkartinis.

APRASYMAS

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

Hialurono rtgsties natrio druska susideda iS N-acetilgliukozamino ir



natrio gliukuronato grandiniy pasikartojanciy disacharido vienety, ji
yra esminis daugelio audiniy, jskaitant oda, ekstralgstelinés matricos
komponentas. PROFHILO® BODY yra didelio molekulinio svorio (H-
HA) ir mazo molekulinio svorio (L-HA) HA buferinis fiziologinis tirpalas.
Prietaise naudojama didelio ir maZo 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®
BODY sudétyje, saveikauja viena su kita, todél yra unikaliy
reologiniy charakteristiky; dél Sios prieZasties galima skirti didesnes
HA koncentracijas nepadidinant klampumo.

PROFHILO® BODY esanti skirtingo molekulinio svorio HA formulé
paremta Hydrolift® Action. Siuo novatorisku metodu siekiama
neutralizuoti fiziologinj HA kiekio sumazéjimg odoje, atkurti
drékinima, elastinguma ir odos tong, giliyjy audiniy drékinimg
sinergijos bldu siejant su mechaniniu odos pakeélimu.

Kiti produkto komponentai yra natrio chloridas, natrio fosfatas ir
vanduo j$virk§¢iamiems preparatams.

INDIKACIJOS

PROFHILO® BODY, veikiantis atliekant nataraliy ir sukelty odos

idubimy korekcijg / uzpildyma, jsiterpia j:

o fiziologinj odos senéjimo procesg, kai sumazéja odos drékinimas,
atsiranda dermos elastiniy skaiduly ir kolageno pokyciy,
prarandamas turgoras ir odos tonas;

e odos audinio atkdrimo procesg, jei yra pavirSiniy 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 kelia 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 ekstralgstelinéje matricoje, kur sukuria fiziologines
salygas dermos lIagsteliy komponenty dauginimuisi, migravimui ir
struktarai. Be to, intraderminis PROFHILO® BODY skyrimas ir jo
veikimas dermos, o ne epidermio, sluoksnyje suteikia galimybe
optimaliam HA kiekiui patekti tiesiai j gydomg audinj ir neutralizuoti
laisvujy radikaly citotoksinj poveikj fibroblastams ir giliau esantiems
riebaliniams sluoksniams, taip uztikrinamas prevenciniy ir korekciniy
estetinés medicinos procediry veiksmingumas.

PROFHILO® BODY naudojama HA gaminama natdraliy substraty

biosintezés budu, netaikant jokiy tolesniy cheminiy modifikacijy.

Todél PROFHILO® BODY yra puikaus biosuderinamumo —

naudojama dermoje ji integruojasi su endogenine HA, kurios kiekis

sumazéjo ir pasikeité dél fiziologinio odos senéjimo proceso arba dél
pavirsinés odos traumos.

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

ir trombocity turtingos plazmos (TTP) nesuderinamumg ir (arba)

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

PROFHILO® BODY naudojamas atliekant kino kontary
paryskinima ir iy audiniy deliavima. Jis ypac

skiriamas taikant procediiras Zasty, pilvo ir suglebusioms
odos sritims.

Rekomenduojamas pradinis dviejy seansy ciklas 30 dieny

intervalais, veéliau, jei reikia, atliekamos palaikomosios procediros

kas 2 ménesius. Tadiau rekomenduojama konkrety PROFHILO®

BODY protokolg jvertinti pagal paciento senéjimo laipsnj.

TIEKIMAS

- 3 ml pripildytas $virkStas (48 mg (H-HA) + 48 mg (L-HA)
hialurono rigsties natrio druska 3 ml buferiniame natrio chlorido
fiziologiniame tirpale).

Pripildyti Svirkstai sterilizuoti naudojant drégna karstj.

Adata, sterilizuota naudojant etileno oksida.




Adata: CE 0197; gamintojas: Terumo Europe N. V. - Interleuvenlaan
40— 3001 Leuven, Belgija

PRODUKTO APRASYMAS

PROFHILO®BODY tiekiamas stikliniame Svirkste:

- 3,25 ml talpos $virkste yra 3 ml tirpalo.

Svirksto turinys yra sterilus ir nepirogeniskas.

Flakonas — drégname karstyje sterilizuotas Svirkstas.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
Pilkas dangtelis (,,Luer Lock* tipas) A
Atsargiai atsukite SvirkSto galiuko
dangtelj pirStus tvirtai laikydami ant
Luerio jungties, stenkités nepriliesti 1
angos (A pav.).
Tvirtai laikydami $virkSto Luerio jungtj

sukite 27-33 G skersmens adata,
kol pajusite nedidelj pasiprieSinima,
kad uztikrintuméte orui nepralaidy
sandarinimg ir jSvirkSciant skystis

B
neistekéty (B pav.). \ &
PROFHILO®BODY jsvirkskite %:/

kambario temperatdroje, grieztai

laikydamiesi aseptikos salygy.
Zasty ir pilvo sritys
Atliekant procediras Zasty ir pilvo srityse, intraderminei 3 ml
PROFHILO® BODY injekcijai rekomenduojame nustatyti 10 tasky
3 horizontaliuose lygiuose (bioestetinis taskas: 3-4-3 injekcijos
taSkai). Sie 10 tasky nurodo anatomiskai imlias vidinés rankos dalies
ir pilvo sritis, kuriose néra dideliy kraujagysliy ir nervy atSaky, tad
iki minimumo sumazinama rizika ir iki maksimumo padidinamas
PROFHILO®BODY pasklidimas.

1 pav.

Naudodami boliuso metodg 0,3 ml
produkto Svirkskite  giliuosius odos
sluoksnius / poodinj sluoksnj.
Injekcijos taskus lengvai
amasazuokite.

ios indikacijos yra rekomendacinio
pobldzio, jas reikia pritaikyti prie
individualiy poreikiy ir konkrecios
kiekvieno paciento veido morfologijos.
Injekcijos taskus lengvai
amasazuokite.

is injekcijos metodas padeda sutelkti
PROFHILO® BODY poveikj | tas
vietas, kur oda atrodo atsipalaidavusi
ir netekusi tvirtumo bei tono.

2 pav.

|SPEJIMAI i

Pripildyto SvirkSto turinys yra sterilus. Svirk$tas supakuotas |
uzsandarintg lizding plokstele.

I130rinis Svirksto pavirsius nesterilus.

Nenaudokite PROFHILO® BODY pasibaigus ant pakuotés
nurodytai galiojimo datai.

- Nenaudokite PROFHILO®BODY, jei pakuoté atidaryta ar paZeista.



- Injekcijos taskas turi bati ant nepazeistos odos.

- Nesvirkskite | vena, 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® BODY 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 procedira, 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® BODY saveikas su

kitais vaistais.

SALUTINIS POVEIKIS

|8virkstus PROFHILO® BODY ne | dermos sluoksnj gali pasireiksti

nepageidaujamas vietinis poveikis.

Naudojant PROFHILO® BODY injekcijos vietoje gali atsirasti tokiy

simptomy kaip skausmas, karscio pojitis, 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 procediiry atsiradusj nepageidaujama poveik|.

KONTRAINDIKACIJOS

PROFHILO® BODY negalima naudoti atliekant lazerinés chirurgijos

proceddiras ir odos $veitimg vidutinio gylio sluoksniuose.

Galiojimo laikas: 36 mén.

Galiojimo data nurodo maksimaly medicinos prietaiso galiojima.

PASKUTINE INFORMACINIO LAPELIO PACIENTAMS PERZIORA

2019 m. lapkric¢io mén.

PARDUODAMAS TIK SU RECEPTU.

INTRADERMINE, INJEKCIJA GALI ATLIKTI TIK GYDYTOJAS.

CE sertifikavimo metai: 2015 m.

PROFHILO® BODY

3,2% - 48 mg (H-HA) + 48 mg (L-HA)/3 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® BODY 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® BODY 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® BODY is gebaseerd op Hydrolift® Action. Deze
innovatieve aanpak is gericht op het tegengaan van de fysiologische
reductie van HA in 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®BODY 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 oppervlakkig huidletsel (bijv. acne- en waterpokkenlittekens).

De Vvisco-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®
BODY 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® BODY wordt geproduceerd door de
biosynthese van een natuurlik substraat zonder verdere chemische
modificatie. Daarom heeft PROFHILO® BODY uitstekende
biocompatibiliteit en maakt het gebruik ervan in de lederhuid integratie
met endogene HA mogelik, 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® BODY en Platelet Rich Plasma
(PRP) te identificeren. De verkregen resultaten tonen aan dat de PRP
het reologische gedrag van natriumhyaluronaat niet verandert.

PROFHILO® BODY is geindiceerd voor de behandeling van het
lichaam voor contour herdeflnme en her modellerlng van laxiteit. Het
is met name geil d

buik en gebieden die door Iaxutelt 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® BODY-protocol te
evalueren op basis van de mate van veroudering van de patiént.

LEVERING

- 3 mlvoorgevulde spuit (48 mg (H-HA) + 48 mg (L-HA) natriumzout
hyaluronzuur in 3 ml gebufferde fysiologische natriumchloride-
oplossing);




Flacon- spuit gesteriliseerd door vochtige hitte.

Naald gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Naald: CE 0197: fabrikant: Terumo Europe N.V. — Interleuvenlaan 40
—3001 Leuven, Belgié

PRODUCTBESCHRIJVING

PROFHILO® BODY wordt geleverd in een glazen injectiespuit van:

- 3,25 ml met 3 ml oplossing.

De inhoud van de spuit is steriel en pyrogeenvrij.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

Grijze dop (luer-lock type)

- Schroef voorzichtig de dop van de A
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 - 33 G door deze te
draaien totdat een lichte tegendruk wordt g
gevoeld om een luchtdichte afdichting
te garanderen en lekkage van de
vioeistof tijdens toediening te voorkomen
(Afbeelding B).

- Injecteer PROFHILO®BODY bij
kamertemperatuur onder strikte
steriele omstandigheden.

Brachiale en buikgebieden

Voor de behandeling van brachiale en buikgebieden raden we
de identificatie aan van 10 punten op 3 horizontale niveaus (Bio-
esthetisch punt: 3-4-3 injectiepunten) voor intradermale toediening
van 3 ml PROFHILO® BODY. Deze 10 punten identificeren de
anatomisch ontvankelijke gebieden van de interne arm en buik
waar de afwezigheid van grote bloedvaten en zenuwtakken het
risico minimaliseert en de verspreiding van PROFHILO® BODY
maximaliseert.

Afbeelding 1

Injecteer 0,3 ml product met de
bolustechniek in de diepe/subcutane
dermis.

Masseer lichtjes op de injectiepunten.
Deze indicaties zijn bedoeld als
algemene suggesties, om te worden
aangepast aan de specifieke
behoeften en specifieke morfologie
van de individuele patiént.

Masseer lichtjes op de injectiepunten.
Deze injectietechniek maakt
het mogelijk om op de actie van
PROFHILO® BODY te concentreren
waarbij de huid los lijkt en met verlies
van stevigheid en huid tonus.

Afbeelding 2




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®BODY niet meer na de vervaldatum die staat

vermeld op de verpakking.

Gebruik PROFHILO® BODY 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® BODY 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®

BODY en andere geneesmiddelen.

BIJWERKINGEN

Infiltratie van PROFHILO®BODY buiten de huidlaag kan ongewenste

lokale effecten veroorzaken.

Tijdens het gebruik van PROFHILO® BODY 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® BODY 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® BODY

3,2% - 48 mr (H-HA) + 48 mr (L-HA)/3 mn HatpueBas conb
rManypoHoBoOW KUCNOTbI

MeanUMHCKOE YCTPOWCTBO [ist BHYTPUKOXHOTO UCTIONb30BaHNSt
CrepunbHoe - [INs 0AHOPa3oBoro UCrorb30BaHuUs.

OMUCAHUE

MmanypoHosas kucnota (HA) npeacrtaensieT coboit nonucaxapug,
KOTOPbIii €CTECTBEHHbIM 06pasoM NPUCYTCTBYET B YENOBEYECKOM



OpraHu3Me; €ero OCHOBHOW (hyHKUMEN siBisieTcs nopaepkaHue
KOPPEKTHOTO YPOBHSI YBNaXHEeHWst TkaHed, Gnarojaps npucylen
eMy CnocoGHOCTM 3axBaTbiBaTb W YAEpXKMBaTb GOMbLIOE KOMM4ECTBO
Morekyn BoAbl.

HatpueBas comb rvanypoHOBOW KUCMOTbI, BKMovaeT B cebs
MHOXECTBO ~ 3BEHbEB  [uCaxapuaa, COCTOSLMX U3 Lemnoyek
N-aLeTunrniokosamiHa 1 IkopoHaTa HaTpus, U ABNSeTCA kpaiHe
BaXHbIM  KOMMOHEHTOM ~BHEKIMETOYHOTO  MaTpukca GOomMbLUMHCTBA
TkaHew, Bkmtovasi koxy. PROFHILO® BODY npeacraensier coGoin
6ychepHblil hraronornyeckmii pactTop BbiCokomonekynsipHoii HA (H-
HA) 1 HuskomonekynspHoi HA (L-HA).

Kak  BbICOKOMOMekynsipHasi, ~ Tak M HU3KOMOMeKynsipHas
HA, wucnonb3ylowasics B yCTpOiACTBE,  MOMyvaeTcst  nyTem
6uochepmeHTaLmMi,  Ge3  XMMMYeckol  MoaucuKaLmM,  4TO
ofecrneurBaet ee OTIINYHYIO NepPeHOCUMOCTb.

Kpome ToOro, 3a c4yeT 0co6oit 3anaTteHToBaHHOW 0BpaboTku
pacteopa (NAHYCO® Hybrid Technology), uenoykn H-HA n L-HA,
copepxalumecs B PROFHILO® BODY, B3auMogencTsytoT apyr
c apyrom, 6Gnarogapsi 4emy NpOAYKT NpUOBpeTaeT yHUKanbHble
peorornyeckue CBOWCTBA; 3TO MNO3BOMSET OCYLIECTBNNATL BBEAEHNE
pacTeopa HA 6onbLuelt KOHLEHTPaLWK Ge3 NOBLILLIEHNS €r0 BSA3KOCTU.
®opmyna HA ¢ pasnnuHbiM MorekynsipHeiM Becom PROFHILO®
BODY ocHoBaHa Ha Hydrolift® Action. Llenbto MHHOBaLMOHHOMO
noaxoja  SBNSETCS  MPOTUBOAENCTBME  (HU3MOMOTMYECKOMY
yMeHblueHo HA B KOXe U, CNefoBaTernbHO, BOCCTAHOBMEHUE
Ha[INexalLero YPoBHS YBMaXHEHWS, AMACTUYHOCTM U TOHyCa KOXU;
Takum 06pasom, ryGOKOe YBNaXHEHNE COETAETCS C MEXaHNYECKUM
TUOTUHIOM.

[pyriM1  KOMMOHEHTaMW NPOAYKTa SBASIKOTCS:  XA0pUA  HaTpus,
ocdar HaTpus 1 Boaa AN UHBEKLNIA.

YKA3AHUA

Bnarofaps ecTeCTBEHHOMY U CreuanbHO Bbi3BaHHOMY npoLieccy
oxatus koxu PROFHILO® BODY okasbiBaet Bo3feiicTBIe Ha:

® HU3MONOTMYECKU  NPOLIECC  CTAPEHNs  KOXM, MOCNEACTBUAMM
KOTOPOTO SIBMISOTCS YMEHBLUEHUE YBMAaXHEHUS KOXW, U3MEHeH!e
3NaCTUYHbBIX BONIOKOH 1 COZIEPXaHNs KonnareHa ¢ nocneaytoLen
noTepei Typropa KOXHOI TKaH! 1 ee TOHyCa;

NpOLIECC BOCCTAHOBMEHNS KOXHOW TKaHU B Criyyae Hanuuus
LWpamMoB NOBEPXHOCTHOTO XapakTepa (Hanpumep, WpaMoB OT akHe
W BETPSIHOIA OCbl).

BsaskoanacTuuHble 1 ysnaxHsiowme csoiictea HA, B codetaHnm co
CMoco6HOCTBLIO MpoalyKTa NOAAEPXUBaTb Haanexalumii yposeHb HA
B KOXHbIX TKaHsiX, 06ECne4mnBaloT pernaparaumio Koxu u cosaaHme
ONTUMAnbHbIX YCNIOBUI ANsi NPEAOTBPALEHNS CTApEeHUs KOXW
W npoTuBOAencTBMS 3TOMy npoueccy. [MpoaykT oBecneunsaet
BOCCTAHOBIIEHWE KOXI U OKa3blBAET KOPPEKTUPYHOLLEE BO3AENCTBIE
Ha NocneacTBIs (hOTO- U XPOHOCTAPEHNS KOXW, @ Takke Ha LpaMbI.

HA BnnsieT 1 Ha BHEKNeTOUHbI MaTpUKC, Co3aaBasn (uanonormieckme
ycnosus  Ans  nponudepauny, nepemeleHns M opraHusaLun
KOMMOHEHTOB KIMETOK koxu. Bonee Toro, BHYTpUKOXHOE BBEAEHWE
PROFHILO® BODY » ero AaeficteBue B [AepMmarbHOM, a He B
anuaepMarnbHOM CrIoe KO CriocoBCTBYIOT NonafaHuio ONTUMansHOro
konnyectea HA HenocpencTeeHHO B obpabaTbiBaemble TkaHW W,
cneposatenbHo, GopbBe ¢ LIMTOTOKCMYECKUM AENCTBMEM CBOBOAHBIX
pagvkanoB Ha HaxopslumMecs Hwke ubpobnacTbl 1 XupoBYyKO
npOCMnoNiKy; Takum o0Bpa3om obecneunsaetca 3 dHEKTUBHOCTL
npoUNaKTUYECKUX U KOPPEKTUBHBIX NPOLIEAYP  MeANLIMHCKOM
KOCMETOmnorui.

Wcnonbayemass B PROFHILO® BODY HA npousBoautcs 3a
cyeT OuocuHTesa ecTecTBeHHoro cy6etpata 6e3  kakux-nubo
XMUYeckux mogudmkaumii. Mostomy PROFHILO® BODY o6riapaet
OTMINYHOM ~ BMOCOBMECTUMOCTBIO; MPW  BBEEHUN NPOAyKTa B
KOXHYKO TKaHb MPOMCXOAUT €ro MHTerpauusi C Npou3BENeHHOM
opraHusmMom HA, kotopas npeTepnena ymMeHblUeHNe W U3MeHeHne
13-32 (PM3MONONNYECKOrO MPOLIECCa CTApEeHUs KOXM Wnu ke ee
NOBEPXHOCTHOTO MOBPEXAEHMS.



Kpome Toro, 6binv npoBeseHbl NabopaTopHble WCCREA0BaHMS,
LeNbl0 KOTOPbIX SBMISNOCH BbISIBNIEHNE HECOBMECTUMOCTU W/MnK
B3aumopeiicTeus mexay PROFHILO® BODY u TpomGouuTapHo-
oboralLeHHol nnasmoit (TOM). PesynkraThl MccrieAoBaHuii nokasanu,
yto TOM He okasblBaeT BAWSHWUA Ha PeonorMyeckue CBOMCTBA
ryanypoHara Hatpus.

PROFHILO® BODY npegHasHauyeH Ans  peMoAenvpoBaHus
KOHTYPOB Tena u yct BANOCTU U TM KoXu. OH

p y Ansi o6p KN Yactn

PYK, XMBOTa M 30H KOXM, XapaKTepU3YIOLMXCS BANOCTLIO U

APAGNOCTbIO.

PekomeHayeTcsi MpoBECTV HauanbHbIi LMK M3 AByX Mpoleayp

c uHTepsanom B 30 [Heli, a 3aTem, B cny4ae HeobBxoaMMocTu,

npoBOAVTL  NPOLIEAYPbl AN MoadepkaHus addekta  Kaxable

2 mecsua. OpHako npu HeobxoAuMMOCTW CreayeT  YCTaHOBUTH

VHOMBUAYanbHBIA  npoTokon  BBedeHuss PROFHILO® BODY Ha

OCHOBaHM CTEMNEHN CTAPEeHUs KOXM NaLmMeHTa.

KOH®UrYPALIUA NMPOAYKTA

- 3anonHeHHbIn wnpuy ¢ 3 Mn (48 mr (H-HA) + 48 mr (L-HA)
HaTPWUeBON CONMK TUANMypOHOBOW KWCTOTbl B 3 M BydepHoro
(h13MoNOrYecKoro pacTBopa Xopuaa Hatpus);

3anomnHeHHbIiA LWNPULL CTEPUNI3OBAH BNAXHBIM MapoM.

Wrna cTepunnu3oBaHa OKCUAOM STUNEHa.

Wrma: CE 0197; Mpouseogutenb: Terumo Europe N. V. —

Interleuvenlaan 40 — 3001 Leuven, Belgio (benbrus)

OMUCAHUE MPOOYKTA

PROFHILO® BODY nocTaBnsieTcsi B CTEKISHHOM LUMpULE Ha:

- 3,25 mn, ¢ 3 mn pacTBopa.

Coaepkumoe LNpuLa CTepUbHO 1 anvporeHHo.

MHCTPYKLIAW MO UCMOMNb30BAHMIO

Cepas kpbilwka (c kpennenuem Tuna Jloap-Jlok)

- OCTOPOXHO OTKPYTUTE KPBILLKY Ha KOHLIE LNpUL@, NAOTHO
CKUMas nanbLiamn kpennexne
Tuna Joap-Jlok; Gyaste NpeaensHo A /

BHUMaTENbHbI 1 n3beraiTe

NtoBOro KOHTaKTa ¢ OTKPbITHIM

HaKOHEYHMKOM LNpULa (PUCYHOK A).

Teepao yaepxuBas kpennexue

Tioap-Iok, ycTaHoBUTE Ha LNpuL,

vrny anametpom 27 — 33 G;

NOBEPHUTE ee Takum o6pasom,

YTOGbI NOYYBCTBOBATL HEGOMbLLIOE
npoTueoAaBneHue. A1o obecneymnt
repmMeTUYHOCTb U NPeaoTBpaTnT

yTeuKy XUAKOCTU BO BPEMSI €€

BBEAEHNs (PUCYHOK B). -
Beeaute PROFHILO® BODY npu (\ZQ/
KOMHATHOW Temneparype, CTporo

creslyst MeTozly acenTuku.

MneyeBasn YacTb PyK U XMBOT

[nsi 06paboTkn nne4eBomn YacTu pyk u

XMBOTa pekomeHzyeTcs BblaenuTtb 10 ToYek Ha 3 ropu3oHTanbHbIX
YpoBHsiX (6uoacTeTUyeckasi Touka: 3-4-3 TOYKM WHBbeKuuM) Ans
BHYTPUKOXHOTO BBeaeHust 3 mn PROFHILO® BODY. 31n 10 Touek
ABNSAIOTCH aHATOMUYECKN PELenTUBHBIMA y4acTKamMu BHyTPEeHHeln
NOBEPXHOCTW MINEYEBOM YacTU PYKM W XMBOTA, Ha KOTOPbIX
OTCYTCTBYIOT KPYMHbIE COCYAbl U HEPBHbIE Y3Mbl; 3TO CBOAWUT PUCK
K MUHAMYMY ¥ MaKCUMAamnbHO YBENUYMBAET pacnpocTpaHeHne
PROFHILO®BODY.



PucyHok 1

C  wucnonb3oBaHnem  GontocHoro
metoda BBeaute 0,3 Mn npogykta B
rny6okuii crnoi fepmbi.

Cnerka nomaccupyire TOUKM
VHBEKLMM.

[aHHble yKasaHus ABNAIOTCA
OPUEHTUPOBOYHBIMM, cxema
WHbeKUUn [omkHa BbITb

afjanTupoBaHa K WHAMBUAYambHbIM
notpeGHocTaAM n Mopdonorum
KaXpaoro nauueHTa.

Cnerka nomaccupyiite TOYKN
MHBEKLMM.

[laHHbIN MEeTOA BBEAEHMS MpoayKTa
Hanpaensiet feictsne PROFHILO®
BODY B Te 30Hbl, rge mpousowna
notepst Typropa KOXHOW TkaHW W
ee TOHyca W, CreloBaTenbHO, Koxa
SBNSAETCS BANOI U HE3NACTUYHOIA.

PucyHok 2

NPEAYNPEXAEHWS

- Copepkvmoe  3arnofHEHHOro  Wnpuua  ctepunbHo.  Lnpuy
ynakoBaH B 3aneyaraHHyto GNMCTEPHYI0 ynakoBky.

- BHeLLHss NOBEPXHOCTb WNpULA HECTEPUNbHA.

He wncnonb3osate PROFHILO® BODY nocrie UCTeYeHWsi cpoka

TOAHOCTY, YKa3aHHOTO Ha YNaKoBKe.

He wcnonbaosate PROFHILO® BODY, ecnu ynakoska OTpbiTa

MNn NoBpexzaeHa.

Touka MHBEKLMI A0MKHA HAXOAUTLCS Ha 310POBOM Y4aCTKe KOXN.

- He BBOAWTL MPOAYKT BHYTPUBEHHO, BHYTPUMBILIEYHO, B

CYXOXMNUS, MPOAYKT He NpeaHa3HaueH AN YBENUYEHIS TpYaN.

He cmetwumBaTh B ApyruMm npopyKTamu.

He BBOAUTL NPOAYKT B BOCNANEHHbIE Y4aCTKN KOXM.

He noasepratb  NOBTOPHOW  CTepunu3auuu.  YCTPOWCTBO

npeaHasHaYeHo TOMbKO A5 OJHOPA30BOrO UCMOMNb30BAHMS.

He wcnonb3oBaTh YCTPOICTBO MOBTOPHO, 4TOGbI WU3bexaTb

3apaxeHns.

Xpanutb npu Temnepatype 0°C - 25°C Bganeke oT UCTOYHUKOB

Tenna. He 3amopaxuBar.

PROFHILO® BODY pgorkeH vCronb3oBaTbCsi cpasy xe nocne

OTKPLITUSL, & 3aTeM yTUNU3MPOBATLCS.

XpaHWTb B HEOCTYNHOM An1s eTeit MecTe.

- Hanuuue B npoaykTe BO3AYLLIHbIX NY3bIPLKOB HI KOUM 06pa3om He

BIIMSIET Ha €r0 Ka4yecTBo.

Mpeaynpeants nauneHTa o TOM, YTO B TeyeHune 3-5 AHelt

nocne MHbLEKLMN KoXa He [OIKHA MOABEPraTbCsl BO3AENCTBUIO

ynbTpachMoneToBbIX Nyyeid, OHa [AOMKHa ObiTb 3aliuieHa npu

MOMOLLY cornHuesalmnTHoro kpema ¢ SPF 100.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU MPU UCMONb30BAHUM

He cmewuBaTb npoAykT C Ae3MH(EKTaHTaMu, TakuMKM  Kak

YeTBepTMYHas aMMOHMEBas COMb N XIOPreKCUAH, NOCKOMbKY 3T0

MOXeT Np1BECTH k 06pasoBaHmio ocajka.

B3AWMO[EWCTBUE B [IPYTVMU MPEMAPATAMU

Ha HacToswwuin mMomeHT B3aumopeiictene PROFHILO® BODY c

[IpyrMK npenapatamu He 3aperucTpupoBaHo.



MNOBOYHbIE 3®®EKTbI

WHdpunsTpaums PROFHILO® BODY 3a npegenbi AepMarbHOro crnost
MOXET NPUBECTU K BO3HWUKHOBEHWIO HEXenaTernbHbIX NOKanbHbIX
NoGOoYHbIX 3P HEKTOB.

Mpu ucnonb3osahun PROFHILO® BODY Ha yuyacTke BBEAEHWS
npenapara MOXeT BO3HUKHYTb G0b, OLLYLLIEHIE Xapa, NMOKpacHeHe
unu onyxonk. Mpi BOHUKHOBEHMM 3TUX CUMMTOMOB MPUMOXMUTL K
oBpabotaHHoMy y4acTKy nefl. Kak npaBuno, OHU NPOXOAST B Te4eHe
KOPOTKOrO BpemeHn. Bpay AomkeH npeaynpeanTs naumeHTa o Tom,
4TO OH AOMKEH BbITh NOCTABMNEH B U3BECTHOCTb NPU BO3HUKHOBEHUN
nocre npoueaypbl NoBbix HexenaTenbHbIX No6o4HbIX 3PdeKToB.
MPOTUBOIMOKA3AHUA

PROFHILO® BODY He [OMmKeH WCronb3oBaTbCsi OAHOBPEMEHHO C
TaK1MMU npoLielypamu, kak nasepHast wnudoska 1 cpeaHe-rny6okuin
TIIVHT KOXU.

Cpok roaHocTI: 36 MecsiLEB.

[lata ncTeyeHMs cpoka roAHOCTU YKa3biBAET Ha NOCNeaHWit AeHb
TOAHOCTW MEAULIMHCKOTO YCTPOMCTBA.

MOCNEQHAA PEAAKUUA NHOOPMALIMOHHOIO NIUCTKA Ons
NALUMEHTA

Hos6pb 2019

MPOAAXA TOJbKO MO MPEAMUCAHUIO BPAYA.
BHYTPUKOXHAA UHBEKLUUA [OIMKHA I'IPOVI3BOJ1VITbCF|
TONbKO MEAMLMHCKM PABOTHUKOM.

loa ceptudmkauum EC: 2015

PROFHILO® BODY

NatpioUxo dAag ualoupovikoU o¢éog 3,2% - 48 mg (H-HA) +
48 mg (L-HA)/3 mi

latpoTexvoAoyiké TTpoi6v SladepuIkhg Xpiong

Z1eipo - AvaAwaoipo.

MNEPIFPA®H

To uahoupovikd 0f0 (Hyaluronic Acid, HA) eivar évag
TIOAUGOKXAPITNG TTOU UTTAPXEI QUOIKE OTO QVEPWITIVO CWHA Kal
£XEl WG TTPWTAPXIKA AeIToupyia va Slatnpei TN owoTh evuddTwaon
TWV 10TWV, X&pn otnv eyyevr) Tou 1816TNTa va deOpeUEl PEYEAEG
TTO06TNTEG VEPOU.

To vatpioUxo Ghag Tou uahoupovikoU 0&Eog amoTeAeital amd
£TmavaAapBavOpEVES HOVADESG DICOKXOPITWV TTOU aTrapTi{ovTal atrd
aAuoideg N-akeTuhoyAukolapivng kal YAUKOUPOVIKOU vaTpiou, Kai
gival Baoikd dopIKG ouoTaTikd TG eEwKuTTApIag Bepéhiag ouaiag
otV TAEIOVOTNTA TWV 10TWY, TIEPIAAUBAVOUEVOU TOU SEPHATOG.
To PROFHILO® BODY c¢ival éva puBpIoTIKO @UGIOAOYIKO SidAupa
ualoupovikoU 0g€og uynAoU popiakoU Bdpoug (H-HA) kai
uaAoupovikou 0§€og Xapnhou popiakoU Bapoug (L-HA).

To HA uynAou kai XaunAoU popiakou BApoUg TTOU XPNOIHOTIOIETal
0T OUOKEUR AapBavetal péow BIoAoyikng JUHWONG, Xwpig XNHIKA
TPOTIOTIOINGT, KAl WG €K TOUTOU Eival ESAIPETIKA AVEKTO.

EmmAéov, xdpn otnv €SI Kal KATOXUPWHEVN ETTECEPYAcia Tou
SlaAupatog (NAHYCO® Hybrid Technology), o1 aAuaideg H-HA kai
L-HA tou Trepiéxel To PROFHILO® BODY aAAnAemdpolv petagu
TOUG, TTAPEXOVTAG HOVOSIKA PEOAOYIKA XOPAKTNPIOTIKA OTO TTPOidV
Kal EMTPETTOVTAG TN Xopriynon uywnAdTEPWY CUYKEVTPWOEWY HA
XWpig augnan Tou 1IEWGoUG.

H ouvBeon Tou PROFHILO® BODY pe HA diagopeTikoU Hopiakou
Bdapoug BaciCetal otnv Texvoroyia Hydrolift® Action. H kaivotépog
QUTA TTIPOCEYYION OTOXEUEI OTNV QVTIOTABUION TNG (QUOIOAOYIKNAG
Heiwang Tou HA o010 déppa, amokaBIoTwvTag TNV EVUSETWON, TNV
€AAOTIKOTATA KAl TOV TOVO Tou Séppatog, ouvdudloviag Tn Babid
EVUBATWON PE TN UNXavikr dpaon avopbwaong Tou SEPUATOG.



Ta Aoimmé ouoTatik@ Tou TPOIGVTOG Eival:  xAwplouxo VATpio,
QWaPoPIKS VATPIO Kal VEPD yIa EVETIUA OKEUAOUATA.

ENAEIZEIZ

To PROFHILO® BODY éxel emavopOwTiKi/mAnpwriki} dpdon oe
QUOIKEG Kal ETTIKTNTEG KOINOTNTEG TOU GEpPATOG, TrapepBaivovTag:
oTn @uololoyikr Sladikaaia yipavong Tou GEpUATOG, N OTToia
TIPOKAAED PEIWUEVN EVUBATWON TOU BEPUATOG, METAAAQYH Twv
€AAOTIKWY IVWV Kal Tou KOAay6vou oTo X6pIo Kal eTTakoAoudn
Jeiwan TG oTIapyrg Kal Tou TOVOU Tou d¢ppaTog,

oTn diadIKacia ETOUAWONG TOU SEPHATIKOU I0TOU, O€ TTEPITITWOEIG
OUAWV aTrd em@aVEIaKA TpalpaTa (TT.X., OUAEG aKpAG Kal
avepoBAoyiag).

O11§wd0oeAaTIKEG Kal evudaTikEG 1816TNTEG Tou HA, o€ cuvduaopd
He TNV IKavoTNTa SIOTAPNONG €TTOpKWY emmédwy HA oToug
SePPATIKOUG 10TOUG, ETTAVUSATWVOUV TO dépua kal dnuioupyolv
TIG BEATIOTEG OUVONKES yIa va aTTOTPATTEl Kl va avTIoTaBuIoTEl n
yApavan Tou dEPPaTog, evw TTapdAAnAa euvoouv Tnv avamAaon
TWV I0TWV, e ETTaKOGAOUBN eTTavopBwTIkl dpdon ot BAGBES TTou
opeilovTal 0 QWTOYyApPaAvVan Kal Xpovoynpavan, Kabwg kal o€
EVOEXOUEVEG OUAEG TOU BEPUATOG.

To HA Jpa emiong péoa oty efwkuttdpia  Bepéhia
oucdia, dNUIOUPYWVTAG TIG (QUOIOAOYIKEG OUVONKEG yia Tov
TOAaTAQCIOoPd, TN PETAVAOTEUON Kal TNV Opyavwon Twv
KUTTOPIKWY OUOTATIKWY Tou dépuarog. EmmAéov, n diadeppikr
xopriynon tou PROFHILO® BODY kai n dpdon Tou 0T oToIRAdA
TOU Xopiou avTi TNG eMdePIdag ETITPETIOUV TN XOPAYNON HIag
BéATioTng TroodTNTag HA ameuBeiag otov 1016 uTd Beparreia,
WOoTe va avTIoTaBuIoTel N KUTTapoTogIKA dpdan Twy eAelBepwv
pI{V OTOUG IVOBAGOTEG KAl OTOV UTTOKEiMEVO NITTWOdN 10T,
Siao@aAifoviag TNV amoTeAeopaTkdTNTA TNG TPOANTITIKAG Kal
ETAVOPOWTIKAG AIOBNTIKAG QUPUAKEUTIKAG BEPATTEIag.

To HA Tou xpnoipotoieital oo PROFHILO® BODY mapdyetal
He BlooUvBEDN QUOIKOU UTTOOTPWHOTOG  XWPIG TTEPAITEPW
XNUIKI  TpoTroTroinan. Zuverwg, 1o PROFHILO® BODY éxel
€CQIPETIKA BIOCUPBATOTNTA KAl N XPAON TOU GTO XOPIO EMITPETTEN
™V evowpdaTwon pe To evdoyevég HA Tou €xel peiwdei kai
TpotrotroinBei Adyw TNG QUOIOAOYIKAG yrpavang Tou dépuarog i
KOTOTTIV ETTIQAVEIAKOU DEPUATIKOU TPAUHATOG.

EmimAéov, éxouv die§axBei peAETeG in vitro yia va TTpoadloploTodv
TUXOV aoupBatotnteg kai / f aAAnAemidpdoeig peTagy Tou
PROFHILO® BODY «kai TAGopaTtog TTAOUCIOU Of QIPOTIETGAIG
(PRP). Ta AngBévra amoteAéopara karadeikviouv 611 1o PRP
Odev PeTaBAAAEl TN peohoyikhy OUPTIEPIPOPE TOU UCAOUPOVIKOU
vaTpiou.

To PROFHILO® BODY gvdeikvuTai yia T B£paTreia TOU GWHATOG
yia avopbwaon Tou TEPIYPAMUATOG KAl avTIoTABuion Tng
XaAdpwong Tou dépparog. Evaeikvural 181aitepa yia BepaTreieg
oTn Bpaxiovia Kai KOIAIOKN XWPO Kol Of TEPIOXEG OTTOU
uTrapxel XaAapoTnTta Tou dépuaTog.

ZuvioTatal  évag  apxIkog KUKAog U0 ouvedpiv  Bepatreiag

avd Oidotnua 30 nuepwv, TToU akoAouBeital, €av XpelddeTal,

amd Bepareieg ouvpnong Kabe 2 prveg. QoTtdoo, CUVIOTATAI

agloAGyNaN TOU GUYKEKPIUEVOU TTPWTOKOAAOU yia To PROFHILO®

BODY avahoya pe Tov Babuo yripavong Tou aoevr.

TPOMOZ AIAGEZHZ

- Mpoyepiopévn oUplyya 3 ml pe varpiouxo GAag uaAoupovikou
ogéog (48 mg (H-HA) + 48 mg (L-HA)) oe 3 ml puBuioTikoU
pualoloyikou diaAUparog xAwpioUxou varpiou,

Diahidio — oUplyya amooTelpwpévn Pe uypri BeppdTnTa.

BeAova amooTeipwpévn pe oeidio Tou aiBuleviou.

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

Interleuvenlaan 40 — 3001 Leuven, Belgio



NEPIFPA®H TOY MPOIONTOZ

To PROFHILO® BODY &iatifetal o€ yudAivn aUplyya:

- 3,25 ml ou Trepiéxer 3 ml dilaAUparog.

To n:p[&xéuavo ™G oUplyyag eival  oTeipo  kai  eAeUBepO
TIUPETOYOVWY.

OAHFIEZ XPHEZHZ

I'kpio Twpa (Tutrou Luer Lock)

- ZePIBWOTE TIPOOEKTIKG TO TIWHa 0TO A
pUYX0G TNG GUPIYYaG, KPOATWVTAG
oQIXTa evwuéva Ta dAKTUA OTO
oUVOETIKS luer-lock Kal TTpoaExovTag Y
11aiTepa va unv ayyigete 1o aTOHI0
(Eikéva A).

- ZUYKPOTWVTAG YEPD TO GUVBETIKO
luer-lock Tng aUplyyag, ac@ahioTe
n BeAdva dlapéTpou peTagy 27 — 33
G, BiduwvovTag Tn BeAdva péxpl va

© ENOV A B
aioBavBeite eAa@pd avtioTaon, woTe
va SlaoQaNioTEl N agpoaTeyavoTnTa
Kal va aTroTpaTrei n diappor} Tou ==t —
uypoU Katd T xopriynon (Eikéva B). %/

To PROFHILO®BODY mpéel va

evieTal o€ Beppokpaaia dwpariou kai

UTTO QUOTNPEG OUVBIKES aonyiag.

Bpaxiévia kai kolAlakn Treploxn

Mo ™ Bepameia TG Bpaxiéviag kai TG KOINIGKAG TTEPIOXNAS,
oguvioToupe va Trpoodiopifovral 10 anueia oe 3 opifovTia eTTiTeda
(BloaioBnTIKG onueio: 3-4-3 onpeia éveang) yia Sladeppikr Xopriynon
3 ml Tou PROFHILO® BODY. Autd ta 10 onpeia avTioToixouv aTig
QVaTOMIKG DEKTIKEG TTEPIOXEG TOU €0w Ppaxiova Kal TNG KolAiag,
10U N aTToUTTa PEYAAWY AYYEIWY KAl VEUPIKWV KAGSWV ETTITPETTEN
ehayioTotoinon Tou KIvBUVoU Kal peyioTotroinon Tng didixuong Tou
PROFHILO®BODY.

Eikéva 1

Xopnyrote pe éveon 0,3 ml Tou
TPOIOVTOG He TEXVIKA bolus oTn
BaBUTepn oTOIBAdO  TOU  XOpiou/
uTT080PIWgG.

MpaypatotroioTe eEAa@pl paoal oTa
anueia éveong.

O1 ak6Aoubeg 0dnyieg TapéxovTal wg
YEVIKEG OUOTAOEIG Kal Ba TTPETTEl VAl
TPOCUPHGOVTal OTIG OUYKEKPILEVES
QaVAYKES Kai atnv 101aitepn
Hop@oloyia kaBe acBevh.
MpaypatotroioTe eAa@pU paodg oTa
onueia éveong.

AuTH n TeEXVIKA €veong ETITPETEN
va emKkevipwBei n  dpdon Tou
PROFHILO® BODY oTta onyeia
61ou To déppa @aiveTal XaAapod, pE
aTWAEIQ TNG TPPIYNASTNTAG Kal TOU
TOVOU Tou O€PATOG.

Eikéva 2




MNPOEIAOMNOIHZEIZ

- To TepieXOUEVO TNG TIPOYEUIOHEVNG OUPIyYag eival oTeipo. H

oUplyya €ival GUOKEUAOPEVN OE OPPayIopEVN ouokeuaaia blister.

H egwrepikr em@dveia TG oUplyyag dev eival oTeipa.

- Mn xpnoiporroigite To PROFHILO® BODY petd v nuepopnvia

AAENG TToU avaypageTal 0T CUCKEUATIa.

Mn xpnoipotroieite o PROFHILO® BODY av éxel avoixBei 1} £xel

uTrooTel {nuId n cuokeuaaia.

To onpeio éveong TpéTrel va Bpioketal o€ UYIEG dépua.

Na pnv evietar evoo@AEBIa, evBOpUIKE, OTOUG TEVOVTEG I} yia

augnon TWV HaoTWV.

Na pnv avapiyvietal pe GAAa poiovTa.

Na pnv evietal o€ AeyUévOUTEG TTEPIOXEG.

- Na unv emavarmooTeipwvetal. H ouokeur] TpoopileTal yia pia
Hovo xpron.

- Na pnv emavaypnoipotolgital yia va amo@euxBei o Kivduvog

HOAuvong.

Na guAdooetal aToug 0° - 25 °C pakpid atéd TTNyEG BepUOTNTAG.

Na pnv katayoyera.

Agou avoixBei, 1o PROFHILO® BODY 6a Tmpémel va

XPNnolgotoinBei apéowg Kal va ammoppigBei HeTd T Xprion.

- Na @uAdooeTal pakpid atoé Taidid.

H mapoucia guoalidwy aépa dev eTTNPeddel Pe kavéva TPOTIO TNV

TOI6TNTA TOU TTPOIOVTOG.

Merd Tnv éveon kai yia TG eTOUEVEG 3-5 nuépeg, oUCTAOTE

oTov aoBevr) va amo@elyel TNy €kBeon oe aktiveg UV kai

va TTpooTaTelEl TNV TIEPIOXN ME avTINAIGKEG KPEPEG OAMIKAG

TIpooTaTiag.

MPO®YAAZEIZ KATA TH XPHZH

Na pnv avapiyvietal ge amoAupavTikG Omwg eival Ta GAata Tou

TeTapToTayoUs appwviou kai n xAwpe€idivn, B16TI pTTopEi va

oaxnuartioel ignua.

AAAHAEMIAPAZEIZ ME AAAA ®APMAKA

Méxpr oTiyprig dev utrdpxouv yvwaTég aAAnAemdpdoelg avaueoa

o010 PROFHILO®BODY kai GAA\a gpdppaka.

ANEMIOYMHTEZ ENEPFEIEZ

H &1n6non tou PROFHILO®BODY £¢w amé T oToiRdda Tou Xopiou
HTTOpEl va TIPOKaAETEI QVETTIBUUNTEG TOTTIKEG avTIBPATEIS.

Katd 1 xprion tou PROFHILO® BODY, oTo onpeio Tng éveong
HTTOpEl va TTapouciacTolV CUNTITWHATA OTTWG TTévog, aioBnua
Kauoou, puBpdTNTa A 0idnpa. Ta SEUTEPOYEVH AUTE CUPTITWHATA
HTTOPOUV VO avaKOUPIOTOUV E EQAPHOYI TIAYOU OTNV TTEPIOXH UTTO
Bepateia. Katd kavova egagavifovial PETE aTTd CUVTOPO XPOVIKO
Siaotnua. O1 yiatpoi Ba pétrel va diag@aliouv 611 ol acBeveig Ba
TOUG EVNUEPWVOUV Yia K&GBe avemBUUNTO GUUBAVY TTOU EVOEXETAI VO
TTOPOUCIOOTEl PETA T BepaTTeia.

ANTENAEIZEIZ

To PROFHILO® BODY &ev Tpémel va  XpnOIUOTIOETAI  OF
ouvduaopd pe Beparreieg 6Twg laser resurfacing kai amoAémion
Séppatog péoou Badoug.

Aidpkela ammoBrikeuong: 36 priveg.

H nuepopnvia ARgng Odeixvel Tn péyiotn didpkeia {wig Tou
1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG.

TEAEYTAIA ANAGEQPHZH MAHPO®OPIQN A TON AZOENH
NoépBpiog 2019

MQAEITAI MONO KATOTIN IATPIKHEZ ZYNTATHZ.
H AIAAEPMIKH ENEZH XOPHIEITAI MONO ArMO IATPO.

‘ETog moTotoinong CE: 2015
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Vedere le istruzioni per I'uso
Consult the instructions for use
Consulter la notice

Consultar las instrucciones
de uso

Gebrauchsanleitung
beachten

Consultar as instrugdes de
utilizagéo

Zr. naudojimo instrukcijas

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

O3HaKOMUTLCA C MHCTPYKLUMAMM
N0 1CMoNb30BaHNIo

BA. 0dnyieg xpriong
A3 et gl ¢

[

« Temperatura di conservazione
Temperature limit
Limite de température
Temperatura de conservacion
Temperaturbereich
Limite de temperatura
Temperatiros apribojimai
Temperatuurlimiet
OrpaHuyeHme TemMneparypbl
‘Opio Beppokpaaiag
51l sl 2 sedl 20l

s

Utilizzare entroil....
Use by date

A utiliser avant le
Fecha de caducidad

Verwendbar bis
Prazo de validade

Sunaudoti iki
Gebruiken bij datum
Cpok rogHocTi
Xprion éwg
G s lasid

Sterilizzato al calore umido
Sterilized using steam
Stérilisé a la vapeur
Esterilizado con calor himedo
Dampfsterilisiert
Esterilizado a vapor
Sterilizuota garais
Gesteriliseerd met stoom
CTepunu3oBaHo napom
ATIOOTEIPWHEVO WE ATUO
) dlasiuly diea



Lotto

Batch Code

Lot

Cadigo de lote

Chargenbezeichnung

Cadigo de lote

Partijos kodas

Batchcode

Koa naptum

Kwdikég Trapridag
Zadall S

Monouso

Do not re-use

Ne pas réutiliser

No reutilizar

Nicht wiederverwenden

Néo reutilizar

Nenaudoti pakartotinai

Niet hergebruiken

He ncnonb3osare NoBTOpHO

Na pnv emmavaypnoipoToieital
Aaladivl sale) Hhasg.

Non risterilizzare
Do not resterilize
Ne pas restériliser
No reesterilizar

Nicht resterilisieren

Néo reesterilizar
Pakartotinai nesterilizuoti
Niet opnieuw steriliseren
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Non usare se la confezione &
danneggiata

Do not use if package is
damaged

NeJ.)as utiliser si 'emballage est
endommagé

No utilizar si el envase esta dafiado

Bei beschédigler Verpackung
nicht verwenden

Né&o usar se a embalagem estiver
danificada

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista
Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is
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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

Ce dispositif médical contient un
passage pour fluide stérile qui a été
stérilise & la vapeur

El producto sanitario ~contiene
una via de fluido estéril que se ha
esterilizado con vapor himedo

Das Medizinprodukt enthalt sterile
Schlauchle\!ur&gen, die mit Dampf
sterilisiert worden sind

Este dispositivo médico inclui
um circuito de liquidos que foi
esterilizado a vapor

Medicininiame prietaise yra sterilus
skysGio kanalas, kuris  buvo
sterilizuotas garais

Het medische apparaat bevat
een steriel vloeistofpad dat werd
gesteriliseerd met stoom

MeauumHckoe  yCTPOCTBO ~ MMeeT

CTEpUNbHYIO  TMHMIO  Mpoxoda

KUIKOCTH, KoTopast 6bina

CTEpUN30BaHa Napom
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Exp.

Scadenza
Expiry
Date limite
Caducidad
Verwendbar bis
Validade
Galiojimo laikas
Verval
Cpok rogHocTn
Afgn

Aadlall &y jl5e

Sterilizzato con ossido di etilene
Sterilized using ethylene oxide
Stérilisé a 'oxyde d'éthyléne
Esterilizado con éxido de
etileno

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Esterilizado com 6xido de
etileno

Sterilizuota naudojant etileno
oksidg

Gesteriliseerd met ethyleenoxide
CTepunn3oBaHo STUMEHOKCUAOM
ATooTEIpWHEVO HE AIBUAEVOEEIDIO
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