PROFHILO®

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

sodico

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

sodico

Dispositivo medico per uso intra-dermico

Sterile - Monouso.

DESCRIZIONE

L’acido ialuronico (HA) & un polisaccaride presente naturalmente

nell’organismo umano, la cui funzione principale consiste nel

mantenere una corretta idratazione dei tessuti, grazie all’intrinseca

capacita di legare una grande quantita d’acqua.

Il sale sodico del’HA & formato da catene di unita disaccaridiche

ripetute di N-acetilglucosamina e glucuronato di sodio, e rappresenta

una componente fondamentale della matrice extracellulare della

maggior parte dei tessuti, inclusa la pelle. PROFHILO® & costituito

da una soluzione fisiologica tamponata di HA ad alto peso

molecolare (H-HA) ed a basso peso molecolare (L-HA).

L’HA ad alto ed a basso peso molecolare utilizzato nel dispositivo &

ottenuto per via biofermentativa e non ha subito processi chimici di

modifica; questo comporta un’eccellente tollerabilita del prodotto.

Inoltre le catene di HA a diverso peso molecolare presenti in

PROFHILO®, grazie ad uno specifico e brevettato trattamento della

soluzione (NAHYCO® Hybrid Technology), interagiscono tra loro

conferendo a PROFHILO® caratteristiche reologiche uniche che

permettono di somministrare, a parita di viscosita della soluzione,

concentrazioni maggiori di HA.

La formulazione a base di HA a diverso peso molecolare contenuta

in PROFHILO® si basa sul sistema Hydrolift® Action, I'innovativo

approccio mirato a contrastare la diminuzione fisiologica di HA

nella cute, restituendole idratazione, elasticita e tono, associando

in modo sinergico I'idratazione profonda all’azione meccanica di

sollevamento della depressione cutanea.

DESTINAZIONE D’USO

PROFHILO® ¢ indicato per adulti di ambo i sessi per un’azione

correttiva/di riempimento delle depressioni cutanee naturali e indotte.

PROFHILO®, interviene nel processo fisiologico di riduzione

dell'idratazione cutanea, alterazione delle fibre elastiche e di

collagene del derma, con perdita di turgore e tono cutaneo, come nei

casi di eccessiva disidratazione, dimagrimento e invecchiamento,

con relativa perdita di HA endogeno.

Le proprieta viscoelastiche e idratanti del’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 favorire il rimodellamento del tessuto con

conseguente effetto correttivo dei danni, come ad esempio negli

esiti cicatriziali della cute.

La somministrazione per via intradermica di PROFHILO® quindi

consente di ripristinare nei tessuti trattati la fisiologica quantita di

HA ottenendo un beneficio per la pelle.

INDICAZIONI

PROFHILO® ¢ indicato

« per il trattamento del viso e del collo per il imodellamento delle
lassita

+ nel processo di riparazione del tessuto dermico, nei casi di esiti
cicatriziali da acne.

POPOLAZIONE E UTILIZZATORI PREVISTI

PROFHILO® ¢ indicato per adulti di ambo i sessi ed & somministrato

tramite iniezione intradermica effettuata solo da personale qualificato.

PROFHILO® DA VENDERSI SOLO SU PRESCRIZIONE MEDICA.

COMPOSIZIONE

PROFHILO® & costituito da 1 siringa pre-riempita con 1 0 2 ml di

soluzione, contenente:



VOLUME DELLA SIRINGA Tml 2ml
COMPONENTE FUNZIONALE
ACIDO [ALURONICO 6 mg (FH 2 mg (F-HA) +
SALE SODICO Seig (LA 52 mg (L-HA)
ALTRI COMPONENTI
SODIO CLORURO 8000 mg 16.000 mg
FOSFATO DI SODIO 0205 mg 0410mg
ACQUAPER PREPARAZIONE 45 10m 45.20m
POSOLOGIA

Si consiglia di effettuare un ciclo iniziale di due sedute di trattamento,
con un intervallo di 30 giorni I'una dall’altra, seguito eventualmente
da sedute di mantenimento ogni 2 mesi. Tuttavia si suggerisce di
valutare lo specifico protocollo di utilizzo del PROFHILO® in funzione
del grado dell’aging del paziente.

CONFEZIONI DISPONIBILI

PROFHILO® ¢ disponibile in confezione da 1 siringa pre-riempita,
con 2 aghi 29G x 2" (0,33 x 12 mm), nei seguenti volumi:

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

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

Il contenuto della siringa ¢ sterile e apirogeno.

Fiala -siringa sterilizzata al calore umido.

Ago: C€0197; Fabbricante: Terumo Europe N. V.-
Interleuvenlaan 40 - 3001 Leuven, Belgio

Ago sterilizzato con ossido di etilene.

ISTRUZIONI PER L'USO

- Svitare con cautela il cappuccio della A
siringa, mantenendo saldamente tra le /

dita il colletto di chiusura “Luer Lock” e
prestando particolare attenzione al fine di
evitare un contatto con I'apertura (figura A)
- Inserire 'ago da 29 G presente all'interno
della confezione del prodotto al colletto
di chiusura del tipo Luer Lock della
siringa avvitandolo saldamente, fino
a percepire una leggera pressione, B
in modo da assicurare una tenuta
stagna e prevenire la fuoriuscita del X
quu?do durante la somministrazione, /—l/ﬁ)i
mantenendo saldamente tra le dita il b
colletto di chiusura “Luer Lock” (figura B).
Iniettare PROFHILO® a temperatura
ambiente ed in condizioni di stretta asepsi.
TECNICHE DI INIEZIONE SUGGERITE
Viso:
Per il trattamento dell’area malare e sub-malare, suggeriamo
Iindividuazione di 5 punti (Bio Aesthetic Point) per la
somministrazione intradermica di PROFHILO® da 1 o 2 ml. Le
indicazioni sotto riportate, in relazione allo schema d'iniezione
della Figura 1, sono da intendersi come suggerimenti di massima,
da adattare alle specifiche necessita e alla specifica morfologia del
volto di ogni paziente.
Identificazione dei punti di iniezione:
1) Protuberanza zigomatica: assicurarsi di essere almeno a 2 cm di
distanza dal canto esterno dell’'occhio.
2) Ala del naso:
« tracciare una linea di congiunzione tra I'ala del naso e il trago
« tracciare una linea perpendicolare che parta dalla linea mediana
pupillare



« individuare il punto di iniezione nel punto di intersezione delle due linee

3) Trago: assicurarsi di essere 1 cm anteriormente al margine
inferiore del trago.

4) Regione mentoniera:

« tracciare la linea mediana del mento

+ aun terzo di questa linea tracciare la linea perpendicolare

« dal punto d’intersezione spostarsi di 1,5 cm verso le commissura
labiale per individuare il punto d’iniezione

5) Angolo mandibolare: 1cm sopra I'angolo mandibolare.

Figura 1

Iniettare 0,2 ml di prodotto con tecnica a bolo a livello del derma/

sottocutaneo.

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

Questa tecnica di iniezione consente di focalizzare I'azione di

PROFHILO® dove la cute appare rilassata e con perdita di turgore e

tono cutaneo. L'azione si concentra in pochi punti, anatomicamente

recettivi, di un definito volume del composto, che progressivamente

diffondera attraverso gli spazi interstiziali, apportando a tutta la zona

malare e sub-malare un refreshing duraturo.

Collo:

Per il trattamento dell'area del collo, suggeriamo I'individuazione di

10 punti (Bio Aesthetic Point) per la somministrazione di PROFHILO®

da 1 o 2 ml Le indicazioni sotto-riportate, in relazione allo

schema d’iniezione riportato in Figura 2, sono da intendersi come

suggerimenti di massima, da adattare alle specifiche necessita e alla

specifica morfologia del collo del singolo paziente.

Identificazione dei punti di iniezione:

1)  Linea mediana: a meta tra il bordo del mento e I'osso ioide

2) A metatrail pomo di Adamo e la cartilagine tiroidea

3) A metatra la cartilagine ioidea e il manubrio dello sterno

4)  Apice del manubrio dello sterno

5-6) Sotto I'angolo mandibolare a 0,5 cm dal bordo mediale dello SCM

7-8) Sull'asse orizzontale del punto 2 a 0,5 cm dal bordo mediale
dello SCM

9-10) Sull’asse orizzontale del punto 3 a 0,5 cm dal bordo mediale
dello SCM

Figura 2




Iniettare 0,2 ml di prodotto con tecnica a bolo a livello del derma.
Applicare un leggero massaggio a livello dei punti d’iniezione.
Questa tecnica di iniezione consente di focalizzare I'azione di
PROFHILO® dove la cute appare rilassata e con perdita di turgore e
tono cutaneo. L'azione si concentra in pochi punti, anatomicamente
recettivi, di un definito volume del composto, che progressivamente
diffondera attraverso gli spazi interstiziali, apportando a tutta la zona
del collo un refreshing duraturo.

Dopo il trattamento: [ i Al
Al termine del trattamento i i
il medico deve compilare e [ Nome 0 \dentlfcalwo I
consegnare al paziente 'implant | ’ﬂ' ? del Pazient i
card, che si trova nella prima | - |
pagina delle istruzioni per 'uso ! @ Data del trattamento !
contenute nella confezione. i o+ Nome e indifizzo della 1
Istn’lzmnl per la compilazione ! 'm strutura sanitarialente !
delllmplant card | Nome del medico cheha
Compilare con le informazioni | effettuato il trattamento |
indicate i campi contrassegnati ! !
con i simboli riportati di seguito: . _ _ _ _ _ _____________ )

AVVERTENZE

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

- La superficie esterna della siringa non & sterile.

Non utilizzare PROFHILO® dopo la data di scadenza riportata

sulla confezione.

Non utilizzare PROFHILO® se I'imballaggio & aperto o danneggiato

perché la sterilita potrebbe risultare compromessa.

- Il punto di iniezione deve trovarsi su pelle sana.

- Non utilizzare in donne in gravidanza o in allattamento.

Non utilizzare in pazienti con patologie autoimmune.

- Non iniettare per via vascolare, nei muscoli, tendini o per

I'aumento mammario.

Non mescolare con altri prodotti.

- Non iniettare in zone dove sono presenti processi infiammatori.

- Non sterilizzare nuovamente. Il dispositivo & previsto solo per il

monouso.

Non riutilizzare per evitare qualsiasi rischio di contaminazione.

Conservare a temperatura inferiore a 25° C e lontano da fonti di

calore. Non congelare.

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

- PROFHILO® ¢ indicato per pazienti adulti.

- Tenere lontano dalla portata dei bambini.

Non utilizzare PROFHILO® in caso di ipersensibilita nota o allergie

ai componenti del prodotto.

L'eventuale presenza di una bolla d’aria non pregiudica le

caratteristiche del prodotto.

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

PRECAUZIONI PER L'USO

Non mescolare PROFHILO® con disinfettanti del tipo sali di ammonio

quaternario o clorexidina, poiché puo formarsi un precipitato.

INTERAZIONI

Ad oggi sono stati effettuati studi in vitro per individuare eventuali

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

in Piastrine (PRP). | risultati ottenuti dimostrano che il PRP non

modifica il comportamento reologico del sodio ialuronato.

Non sono note interazioni tra PROFHILO® ed altri farmaci/ trattamenti.

Tuttavia, in caso di terapie e/o assunzioni di farmaci in concomitanza

al trattamento consultare il medico per maggiori informazioni.

EFFETTI COLLATERALI

Linfiltrazione extra-dermica di PROFHILO® puo causare localmente

effetti indesiderati.



Durante I'impiego di PROFHILO® possono comparire nel
punto d’iniezione sintomi quali dolore, sensazione di calore,
prurito, bruciore, arrossamento, ecchimosi, edema, 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.

In caso di incidente informare il Fabbricante o I'autorita competente.
SOVRADOSSAGIO

Attenersi alla posologia indicata e in caso di effetti collaterali
correlati ad un sovradosaggio, contattare il proprio medico o
I'ospedale pit vicino.

CONTROINDICAZIONI

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

La data di scadenza indica la validita massima del dispositivo
medico riferita al prodotto con confezionamento integro e
correttamente conservato.

DATA ULTIMA REVISIONE FOGLIETTO ILLUSTRATIVO

Gennaio 2022

SMALTIMENTO

Non disperdere il prodotto nell’'ambiente dopo I'uso. Seguire le
normative locali per lo smaltimento del prodotto.

Al seguente link si potra scaricare la Sintesi relativa alla sicurezza e
alla prestazione clinica (SSCP) del dispositivo medico:
https://www.ibsa.it/ibsa-farmaceutici/summary-of-safety-and-
clinical-performance.html

PROFHILO®

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

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

Medical device for intradermal use

Sterile - Single-use.

DESCRIPTION

Hyaluronic acid (HA) is a polysaccharide naturally present in the
human organism, whose main function is to maintain correct tissue
hydration thanks to its intrinsic ability to bind a large amount of water.
Hyaluronic acid sodium salt is formed by repetitive chains of
disaccharide units of N-acetylglucosamine and sodium glucuronate
and is an essential component of the extracellular matrix in the
majority of tissues, including the skin. PROFHILO® is composed of
a buffered saline solution of high molecular weight (H-HA) and low
molecular weight (L-HA) hyaluronic acid.

The high- and low-molecular-weight HA used in the device is obtained
by biofermentation and has not undergone chemical modification
processes; this results in excellent tolerability of the product.

In addition, the HA chains with different molecular weight present
in PROFHILO®, thanks to a specific and patented treatment of the
solution (NAHYCO® Hybrid Technology), interact with each other,
giving PROFHILO® unique rheological properties that allow higher
concentrations of HA to be administered at equal viscosity of the
solution.

The formulation based on HA with different molecular weight
contained in PROFHILO® is based on the Hydrolift® Action system,
the innovative approach aimed at combating the physiological
decrease of HA in the skin, restoring hydration, elasticity and tone,
synergistically associating deep hydration with the mechanical lifting
action of the skin depression.



INTENDED USE

PROFHILO® is indicated for adults of both sexes for a corrective/
filling action of natural and induced skin depressions.

PROFHILO? intervenes in the physiological process of the reduction
of skin hydration, alteration of the elastic fibres and collagen of the
dermis with loss of turgor and skin tone, for example in cases of
excessive dehydration, weight loss and aging, with relative loss of
endogenous HA.

The viscoelastic and moisturising properties of HA, combined with
the possibility of maintaining such HA at adequate levels in the
skin tissues, allow rehydrating the tissues and creating the optimal
conditions to prevent and to promote the tissue remodelling with
consequent corrective effect on damages, for example in the
scarring of the skin.

Intradermal administration of PROFHILO® hence allows restoring
the physiological quantity of HA in the treated tissues obtaining a
benefit for the skin.

INDICATIONS

PROFHILO® is indicated for

« face and neck treatment and for laxity remodelling.

« in the dermal tissue repair process, in cases of acne scars
INTENDED POPULATION AND USERS

PROFHILO® is indicated for adults of both sexes and is to be
administered by intradermal injection by qualified personnel only.
PROFHILO® IS TO BE SOLD ON MEDICAL PRESCRIPTION ONLY.
COMPOSITION

PROFHILO® has consisted by the prefilled syringe with 1 or 2 ml of
solution, which contains:

SYRINGE VOLUME 1ml 2ml
FUNCTIONAL COMPONENT
SODIUM 16mg (1A + AR
HYALURONATE 16 mg (L-HA) 32 mg (L-HA)
OTHER COMPONENTS
SODIUM CHLORIDE 8.000mg 16.000 mg
SODIUM PHOSPHATE 0.205mg 0.410mg
WATER FOR INJECTION gs.10ml gs.20ml
POSOLOGY

It is advisable to do an initial cycle of two treatment sessions with
an interval of 30 days between one and the next, possibly followed
by maintenance sessions every 2 months. However, it is suggested
to evaluate the specific protocol for use of PROFHILO® in relation to
the degree of patient ageing.

AVAILABLE KITS

PROFHILO® is available in kits of 1 prefilled syringe with two 29G x
2" (0.33 x 12 mm) needles in the following volumes:

- 1 ml prefilled syringe (16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA) of hyaluronic
acid sodium salt in 1 ml sodium chloride buffered saline solution)

- 2 ml prefilled syringe (32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA) of hyaluronic
acid sodium salt in 2 ml sodium chloride buffered saline solution)
The content of the syringe is sterile and pyrogen-free.

Prefilled syringe sterilized by moist heat.

Needle: C€0197; Manufacturer: Terumo Europe N.V. -
Interleuvenlaan 40 - 3001 Leuven, Belgium

Needle sterilized by ethylene oxide.
INSTRUCTIONS FOR USE

- Carefully unscrew the syringe cap, A
firmly holding the Luer-lock closing
neck between your fingers and being

particularly careful to avoid contact with
the opening (Figure A).

- Firmly holding the Luer-lock closing neck
between your fingers, screw the 29G
needle (included in the kit) tightly onto the




closing neck of the syringe until you feel g
slight pressure so as to ensure an airtight
seal and prevent liquid leakage during

administration (Figure B).
- Inject PROFHILO® at ambient temperature /—ﬁ/gr
and in strict aseptic conditions. b
SUGGESTED INJECTION TECHNIQUES
Face:

For treatment of the malar and sub-malar area, we suggest identifying

5 points (Bio Aesthetic Point) for intradermal administration of 1 or

2 ml PROFHILO®. The indications below, in relation to the injection

scheme in Figure 1, are intended as a broad suggestion, to be

adapted to the specific needs and specific morphology of the face

of each patient.

Identification of the injection points:

1) Zygomatic protuberance: make sure you are at least 2 cm away
from the external side of the eye.

2) Nose wing:

« Draw a joining line between the nose wing and the tragus

+ Draw a perpendicular line starting from the pupil midline

« Identify the injection point at the intersection point of the two lines

3) Tragus: make sure you are 1 cm in front of the lower margin of the
tragus.

4) Chin region:

« Draw the midline of the chin

« Atathird of this line draw the perpendicular line

« From the intersection point, move 1.5 cm towards the labial
commissure to identify the injection point

5) Mandibular angle: 1cm above the mandibular angle.

® ® ® ®

Inject 0.2 ml of product using a bolus technique at the dermis/

subcutaneous level.

Apply a light massage at the injection sites.

This injection technique allows focusing the action of PROFHILO®

where the skin appears relaxed and with loss of turgor and skin tone.

The action is concentrated in a few anatomically receptive points of

a defined volume of the compound, which will progressively spread

through the interstitial spaces, bringing lasting refreshment to the

entire malar and sub-malar area.

Neck:

For treatment of the neck area, we suggest identifying 10 points (Bio

Aesthetic Point) for administration of 1 or 2 ml PROFHILO®. The

indications below, in relation to the injection scheme in Figure 2, are

intended as a broad suggestion, to be adapted to the specific needs

and specific morphology of the neck of each individual patient.

Identification of the injection points:

1) Midline: midway between the chin edge and hyoid bone

2)  Midway between the Adam’s apple and the thyroid cartilage

3)  Midway between the hyoid cartilage and the manubrium

4)  Manubrium apex

5-6) Under the mandibular angle at 0.5 cm from the medial edge of
the SCM

7-8) On the horizontal axis of point 2 at 0.5 cm from the medial
edge of the SCM

9-10) On the horizontal axis of point 3 at 0.5 cm from the medial
edge of the SCM



Figure 2

Inject 0.2 ml of product using a bolus technique at the dermis level.
Apply a light massage at the injection sites.

This injection technique allows focusing the action of PROFHILO®
where the skin appears relaxed and with loss of turgor and skin tone.
The action is concentrated in a few anatomically receptive points of
a defined volume of the compound, which will progressively spread
through the interstitial spaces, bringing lasting refreshment to the
entire neck area.

After the treatment: P -
After the treatment, the implant
card must be filled in and
provided to the patient; the
implant card can be found in
the first page of the instruction

i
[
| 'ﬂ'7 Patient Name or patient ID
I
I
for use containing in the pack. |
I
I
I
I
I
I

Date of treatment

@+ Name and address of
the implanting healthcare
institution .
Name of medical practioner.

Instruction for completing the
Implant card

Fill in the fields marked with
the following symbols with the
information indicated:

WARNINGS

- The content of the prefilled syringe is sterile. The syringe is

packed in a sealed blister pack.

The outer surface of the syringe is not sterile.

Do not use PROFHILO® after the expiry date indicated on the package.

- Do not use PROFHILO® if the packaging is open or damaged,
because the sterility of the product could be compromised

- The injection site must be on healthy skin.

Do not use in pregnant or breast-feeding women.

Do not use in patients with autoimmune diseases.

Do not inject intravascularly, into the muscles or tendons, or for

breast enlargement.

- Do not mix with other products.

- Do not inject into areas where inflammatory processes are present.

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

- Do not reuse in order to prevent any risk of contamination.

Store below 25°C and keep away from heat sources. Do not freeze.

- Once opened, PROFHILO® must immediately be used and
discarded after use.

- PROFHILO® is indicated for adult patients.

- Keep out of the reach of children.

- Do not use PROFHILO® in case of known hypersensitivity or

allergies to the components of the product.

Any air bubble present does not compromise the characteristics

of the product.



- After injection and for the next 3-5 days, advise the patient to
avoid exposure to UV rays and to protect the treated area with
total protection sun creams.

PRECAUTIONS FOR USE

Do not mix PROFHILO® with disinfectants such as quaternary

ammonium salts or chlorhexidine as a precipitate may form.

INTERACTIONS

To date, in vitro studies have been conducted to identify any

incompatibility and/or interactions between PROFHILO® and

Plasma-Rich Platelets (PRP). The results obtained show that PRP

does not modify the rheological behaviour of sodium hyaluronate.

There are no known interactions between PROFHILO® and other

drugs/treatments.

Nonetheless, in case of therapies and/or taking medications in

conjunction with the treatment, consult your doctor for more information.

SIDE EFFECTS

Extradermal infiltration of PROFHILO® may locally cause

undesirable effects.

During use of PROFHILO®, symptoms such as pain, sensation of

heat, itching, burning, reddening, ecchymosis, oedema or swelling

may occur at the injection site. These secondary manifestations
can be relieved by applying ice on the treated area. They generally
disappear after a short period of time.

Physicians must ensure that patients notify them of any undesirable

effects that occur after the treatment.

In the event of an incident, inform the manufacturer or the competent

authority.

OVERDOSE

Follow the posology indicated and if you experience any side effects

related to an overdose, contact your doctor or nearest hospital.

CONTRAINDICATIONS

PROFHILO® must not be used in conjunction with treatments such

as laser resurfacing and medium-deep peeling.

Shelf-life: 36 months.

The expiry date indicates the maximum shelf-life of the medical

device referring to the product properly stored in an intact package.

DATE OF LAST REVISION OF PACKAGE LEAFLET

January 2022

DISPOSAL

Do not dispose of the product in the environment after use. Follow

local regulations for disposal of the product.

To the following link it's possible to download the Summary of Safety

and Clinical Performance:

https://www.ibsa.it/ibsa-farmaceutici/summary-of-safety-and-
clinical-performance.html

PROFHILO®

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

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

Dispositif médical pour usage intradermique

Stérile - A usage unique.

DESCRIPTION

L’acide hyaluronique (AH) est un polysaccharide naturellement
présent dans I'organisme dont la fonction premiére est de maintenir
une hydratation correcte des tissus grace a sa capacité intrinseque a
retenir une grande quantité d’eau.

L’acide hyaluronique sel sodique est composé de chaines itératives
d’unités de disaccharide de N-acétylglucosamine et de glucuronate de
sodium. Il constitue un élément essentiel de la matrice extracellulaire
dans la majorité des tissus, dont la peau . PROFHILO® est constitué
d’une solution physiologique tamponnée d’acide hyaluronique de



haut poids moléculaire (H-HA) et de bas poids moléculaire (L-HA).

L’AH de haut et de bas poids moléculaire utilisé dans ce dispositif,

est obtenu par bio-fermentation et n’a subi aucun processus de

modification chimique; grace a cette caractéristique, le produit a une

excellente tolérance.

En outre, grace a un traitement spécifique et breveté de la solution

(NAHYCO® Hybrid Technology), les chaines d’AH de différents

poids moleculalres présentes dans PROFHILO® interagissent entre

elles apportant @ PROFHILO® des caractéristiques rhéologiques

uniques permettant d’administrer des concentrations plus élevées

d’AH sans augmenter la viscosité de la solution.

La formule & base d’AH de différents poids moléculaires contenue

dans PROFHILO® est basée sur le systéme Hydrolift® Action, une

approche innovante visant & compenser la diminution physiologique

de '’AH dans la peau, en lui redonnant hydratation, élasticité et

tonicité, en associant de maniére synergique I'hydratation profonde a

I'action mécanique liftante de la dépression cutanée.

UTILISATION PREVUE

PROFHILO® est indiqué pour les adultes (hommes et femmes)

pour une action correctrice/repulpante des dépressions cutanées

naturelles et induites.

PROFHILO® intervient dans le processus physiologique de réduction

de I'hydratation de la peau, d’altération des fibres élastiques et de

collagene du derme, avec une perte de la fermeté et de la tonicité

cutanée, dans les cas par exemple, de déshydratation excessive,

de perte de poids et de vieilissement, accompagnés de perte d’AH

endogene.

Les propriétés viscoélastiques et hydratantes de I'AH, combinées

a la capacité de maintenir cet AH & des niveaux adéquats dans les

tissus cutanés permettent la réhydratation des tissus et créent les

conditions optimales pour prévenir et favoriser le remodelage du

tissu avec un effet réparateur des dommages liés par exemple, a un

processus de cicatrisation de la peau.

Ladministration intradermique de PROFHILO® permet donc de

rétablir la quantité physiologique d’AH dans les tissus traités pour

obtenir un bénéfice sur la peau.

INDICATIONS

PROFHILO® est indiqué :

« pour le traitement du visage et du cou pour le remodelage de la laxité

« dans le processus de réparation du tissu dermique, en cas de
cicatrices causées par I'acné.

POPULATION ET UTILISATEURS PREVUS

PROFHILO® est indiqué pour les adultes (hommes et femmes) et est

administré par injection intradermique.

PROFHILO® ne peut étre injecté que par un professionnel habilité.

PROFHILO® VENDU UNIQUEMENT SUR ORDONNANCE.

COMPOSITION

PROFHILO® se compose d’une seringue préremplie de 1 ou 2 ml

de solution, contenant :

VOLUME DE LA SERINGUE Tml 2ml

COMPOSANT FONCTIONNEL

ACIDE HYALURONIQUE g FHHA T |~ 92ma (A 5

SEL SODIQUE 16 mg (L-HA) 52 1ng (L-HA)

AUTRES COMPOSANTS

CHLORURE DE SODIUM 8000 mg 16,000 mg

PHOSPHATE DE SODIUM 0,205 mg 0410mg

EAU POUR PREPARATIONS

INJECTABLES as10ml as.20ml
POSOLOGIE

Il est recommandé d’effectuer un cycle initial de deux séances de
traitement, espacées de 30 jours I'une de I'autre, éventuellement
suivi de séances d’entretien tous les 2 mois. Toutefois, il est suggéré
d’évaluer le protocole spécifique d’utilisation de PROFHILO® en
fonction du degré de vieillissement du patient.



CONDITIONNEMENTS DISPONIBLES

PROFHILO® est disponible en boite d’une seringue préremplie, avec
2 aiguilles 29G x 2" (0,33 x 12 mm), dans les volumes suivants :

- Seringue préremplie de 1 ml (16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA) d’acide
hyaluronique sel sodique dans 1 ml de solution physiologique
tamponnée de chlorure de sodium) ;

- Seringue préremplie de 2 ml (32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA) d’acide
hyaluronique sel sodique dans 2 ml de solution physiologique
tamponnée de chlorure de sodium).

Le contenu de la seringue est stérile et apyrogéne.

Seringue préremplie stérilisée a la vapeur.

Aiguille: C€0197 ; Fabricant : Terumo Europe N. V. -
Interleuvenlaan 40 - 3001 Louvain, Belgique
Aiguille stérilisée a I'oxyde d’éthyléne.
MODE D’EMPLOI

- Dévisser avec précaution le capuchon A
de la seringue en tenant fermement la
collerette de fermeture « Luer Lock »
entre les doigts et en veillant a éviter ‘
tout contact avec I'orifice (Figure A).
En tenant fermement entre les doigts
la collerette de fermeture « Luer Lock »,

fixer aiguille de 29G (présente dans
I'emballage du produit) sur la collerette

de fermeture « Luer Lock » de la seringue
en la vissant correctement jusqu’a ;}

ressentir une légére pression afin de
garantir un raccordement étanche et de
prévenir toute fuite de liquide lors de
I'administration (Figure B).
- Injecter PROFHILO® a température
ambiante et sous stricte observation
desconditions d’asepsie.
TECHNIQUES D’INJECTION RECOMMANDEES
Visage :
Pour le traitement des zones malaire et sous-malaire, il est
recommandé d‘identifier 5 points (Bio Aesthetic Point = Points Bio-
Esthétiques) pour I'administration intradermique de PROFHILO®
de 1 ou 2 ml. Les indications ci-dessous, relatives au schéma
d’injection de la Figure 1, sont fournies a titre de recommandations
générales, a adapter en fonction des besoins et de la morphologie
spécifiques du visage de chaque patient.
Identification des points d’injection :
1) Protubérance zygomatique : s’assurer d’étre au moins a 2 cm du
coté extérieur de I'ceil.
2) Aile nasale :
« tracer une ligne reliant Iaile du nez et le tragus
« tracer une ligne perpendiculaire a partir de la ligne médiane de la pupille
« identifier le point d’injection a hauteur de I'intersection des deux lignes
3) Tragus : s’assurer d’étre a 1 cm avant la marge inférieure du tragus.
4) Région du menton :
« tracer la ligne médiane du menton
« autiers de cette ligne, tracer la ligne perpendiculaire
+ a partir du point d’intersection, se déporter de 1,5 cm vers la
commissure des lévres pour localiser le point d’injection
5) Angle mandibulaire : 1 cm au-dessus de I'angle mandibulaire.

—t—




Injecter 0,2 ml de produit selon la technique du bolus dans les tissus

cutanés/sous-cutanés.

Masser délicatement les points d’injection.

Cette technique d'injection permet de concentrer I'action de

PROFHILO® au niveau du relachement cutané avec perte de

turgescence et de tonicité cutanée. L'action se concentre sur

quelques points anatomiquement réceptifs, par un volume défini de

produit qui se diffuse progressivement dans les espaces interstitiels,

apportantun renouvellement cutané durable sur toute la zone

malaire et sous-malaire.

Cou:

Pour le traitement du cou, il est recommandé d’identifier10 points

(Bio Aesthetic Point = Points Bio-Esthétiques) pour I'administration

de PROFHILO® de 1 ou 2 ml. Les indications ci-dessous, relatives

au schéma d’injection de la Figure 2, sont fournies a titre de

recommandations générales, a adapter en fonction des besoins et

de la morphologie spécifiques du cou de chaque patient.

Identification des polnts d’injection :

1) Ligne médiane : & mi-chemin entre le bord du menton et 'os hyoide

2) A mi-chemin entre la pomme d’Adam et le cartilage thyroide

3)  Ami-chemin entre le cartilage hyoide et le manubrium du sternum

4)  Apex du manubrium du sternum

5-6) Sous I'angle mandibulaire a 0,5 cm du bord médial du SCM
(sterno-cléido-mastoidien)

7-8) Sur I'axe horizontal du point 2 a 0,5 cm du bord médial du
SCM (sterno-cléido-mastoidien)

9-10) Sur I'axe horizontal du point 3 a 0,5 cm du bord médial du
SCM (sterno-cléido-mastoidien)

Figure 2

Injecter 0,2 ml de produit selon la technique du bolus au niveau du derme.
Masser délicatementles points d’injection.

Cette technique d'injection permet de concentrer I'action de
PROFHILO® au niveau du relachement cutané avec perte de
turgescence et de tonicité cutanée. L'action se concentre sur quelques
points anatomiquement réceptifs, par un volume défini de produit qui
se diffuse progressivement dans les espaces interstitiels, apportant un
renouvellement cutané durable sur toute la zone du cou.

Apres le traitement :

Au terme du traitement, le
médecin doit remplir et remettre
au patient la carte d’'implant

qui se trouve sur la premiére
page de la notice d’utilisation
contenue dans I'emballage.
Instructions pour remplir la
carte d’implant

Remplir les champs marqués
de symboles en indiquant les
informations suivantes : o ___ H

Py
'I' 7 Nom ou identifiant du patient

Date du traitement

& " Nom et adresse de
[ [Istablissement de santé
Nom du médecinpraticien




MISES EN GARDE

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

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

- Ne pas utiliser PROFHILO® au-dela de la date limite figurant sur

I'emballage.

Ne pas utiliser PROFHILO® si I'emballage est ouvert ou

endommagé, la stérilité du produit pouvant alors étre compromise.

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

Ne pas utiliser chez les femmes enceintes ou allaitantes.

- Ne pas utiliser chez les patients souffrant de maladies auto-
immunes.

- Ne pas injecter par voie intravasculaire, intramusculaire, dans les

tendons ni a des fins d’augmentation mammaire.

Ne pas mélanger avec d’autres produits.

Ne pas injecter dans des zones ou des processus inflammatoires

sont présents.

- Ne pas restériliser. Ce dispositif est strictement réservé a un

usage unique.

Ne pas réutiliser pour éviter tout risque de contamination.

Conserver & une température inférieure & 25° C et tenir a I'écart de

toute source de chaleur. Ne pas congeler.

PROFHILO® doit étre utilisé immédiatement aprés ouverture et

étre éliminé aprés utilisation.

- PROFHILO® est indiqué chez les patients adultes.

- Tenir hors de portée des enfants.

Ne pas utiliser PROFHILO® en cas d’hypersensibilité ou d’allergie

connue aux composants du produit.

La présence d’une éventuelle bulle d’air n’affecte pas les

caractéristiques du produit.

- Il est recommandé au patient d’éviter I'exposition aux rayons UVs
et de protéger la zone traitée avec une créme solaire écran total
apres I'injection et pendant les 3 a 5 jours suivants.

PRECAUTIONS D’EMPLOI
Ne pas mélanger PROFHILO® avec des désinfectants de type sels
d’ammonium quaternaires ou chlorhexidine a cause du risque de
précipitation de I’acide hyaluronique dans la solution
INTERACTIONS
A ce jour, des études in vitro ont été menées pour identifier toute
incompatibilité et/ou interaction possibles entre PROFHILO® et le
plasma riche en plaquettes (PRP). Les résultats obtenus montrent
que le PRP ne modifie pas le comportement rhéologique du sodium
hyaluronate.
I'n’existe aucune interaction connue entre PROFHILO® et d’autres
médicaments/traitements.
Toutefois, en cas de thérapies et/ou de prises de médicaments
conjointes au traitement, consulter le médecin pour plus
d’informations.
EFFETS INDESIRABLES
Linfiltration extra-dermique de PROFHILO® peut provoquer des
effets secondaires locaux.
Lors de I'utilisation de PROFHILO®, des effets tels que douleur,
sensation de chaleur, démangeaison, sensation de bralure,
rougeurs, ecchymoses, cedéme ou gonflement, peuvent apparaitre
au site d'injection. Ces manifestations peuvent étre soulagées
en appliquant de la glace sur la zone traitée. Elles disparaissent
généralement en peu de temps.

Le médecin doit impérativement demander a ses patients de le tenir

informé de tout effet indésirable survenu aprés le traitement.

En cas d’incident, informer le fabricant ou les autorités compétentes.

SURDOSAGE

Respecter la posologie indiquée et en cas d’effets indésirables liés

aun surdosage, contacter votre médecin ou I'hopital le plus proche.

CONTRE-INDICATIONS

PROFHILO® ne doit pas étre utilisé en méme temps que des traitements

tels que le resurfacage au laser et le peeling moyen-profond.

Durée de conservation : 36 mois.



La date de péremption indique la limite d’utilisation du dispositif
médical correctement conservé dans son emballage intact.

DATE DE LA DERNIERE REVISION DE LA NOTICE

Janvier 2022

ELIMINATION

Aprés tilisation, éliminer le produit dans le respect de
I’environnement et de la réglementation locale.

Le lien suivant permet de télécharger le Résumé des Caractéristiques
de Sécurité et des Performances Cliniques du dispositif médical :
https://www.ibsa.it/ibsa-farmaceutici/summary-of-safety-and-
clinical-performance.html

PROFHILO®

3,2 % - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)/1 ml Hialuronato de sodio
3,2 % - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)/2 ml Hialuronato de sodio
Producto sanitario para uso intradérmico

Estéril - De un solo uso.

DESCRIPCION

El &cido hialurénico (AH) es un polisacérido presente de forma
natural en el organismo humano, cuya funcién principal consiste
en mantener una hidratacion correcta de los tejidos gracias a la
capacidad intrinseca de retener gran cantidad de agua.

La sal sodica de &cido hialuronico esta formada por cadenas de
unidades repetitivas del disacarido formado por N-acetilglucosamina
y glucuronato sédico, y representa un componente fundamental de
la matriz extracelular de la mayoria de los tejidos, incluida la piel.
PROFHILO® es una solucion fisiolégica tamponada de acido
?ialuro’nico de alto peso molecular (H-HA) y de bajo peso molecular
L-HA).

El acido hialurdnico de alto y de bajo peso molecular utilizado en el
dispositivo se obtiene por via biofermentativa y sin procesos quimicos
de modificacion, lo que da lugar a una excelente tolerabilidad del
producto.

Asimismo, las cadenas de AH de diferente peso molecular presentes
en PROFHILO®, gracias a un especifico y patentado tratamiento de
la solucion (NAHYCO® Hybrid Technology), interactian entre si y
confierena PROFHILO® caracteristicasreologicas Uinicas que permiten
suministrar, manteniendo la misma viscosidad de la solucién,
concentraciones superiores de HA.

La formulacion a base de AH de diferente peso molecular contenida
en PROFHILO® se basa en el sistema Hydrolift® Action, un innovador
enfoque que tiene como objetivo contrarrestar la disminucion
fisiologica del AH en la piel, restaurando la hidratacion, la elasticidad
y el tono, combinando sinérgicamente la hidratacion profunda con la
accion mecanica de elevacion de la depresion cutanea.

USO PREVISTO

PROFHILO® esta indicado para adultos de ambos sexos para una
accion correctiva y de relleno de las depresiones naturales e inducidas
de la piel.

PROFHILO® interviene en el proceso fisioldgico de reduccién de la
hidratacion cutanea y de alteracion de las fibras elasticas y del
colageno de la dermis con pérdida de la firmeza y del tono de la
piel, como por ejemplo en casos de deshidratacion excesiva,
adelagazamiento y envejecimiento, con la correspondiente pérdida
de AH enddgeno.

Las propiedades viscoelasticas e hidratantes del AH, junto con la
posibilidad de mantener dicho AH en niveles adecuados en los
tejidos de la piel, permiten la rehidratacion de los tejidos y crean las
condiciones optimas para prevenir y favorecer la remodelacion del
tejido con el consiguiente efecto corrector de los dafios, como por
ejemplo en las cicatrices de la piel.

La administracion intradérmica de PROFHILO® permite restablecer
la cantidad fisiologica de AH en los tejidos tratados obteniendo un
beneficio para la piel.



INDICACIONES

PROFHILO® esta indicado

« en tratamientos del rostro y del cuello para la remodelacion de la
laxitud

* enel proceso de reparacion del tejido dérmico, en caso de cicatrices
de acné.

POBLACION Y USUARIOS PREVISTOS

PROFHILO® esta indicado para adultos de ambos sexos y se

administra por inyeccion intradérmica realizada exclusivamente por

personal cualificado.

PROFHILO® DEBE, ADMINISTARSE EXCLUSIVAMENTE BAJO

PRESCRIPCION MEDICA.

COMPOSICION

PROFHILO® consta de 1 jeringa precargada con 1 0 2 ml de solucion,

que contiene:

VOLUMEN DE LA JERINGA 1ml 2ml

COMPONENTE FUNCIONAL

SAL SOD\CA DE ACIDO 16 mg (H-H/R + 32 mg (H- H/R +

HIALUI 16 mg (L-HA) 32mg (L-HA)

OTROS COMPONENTES

CLORURO DE SODIO 8,000 mg 16,000 mg

FOSFATO DE SODIO 0,205 mg 0,410 mg

AGUA PARA PREPARACIONES

INVECTABLES cs. 1,0ml cs.20ml
POSOLOGIA

Se recomienda realizar un ciclo inicial de dos sesiones de
tratamiento, con un intervalo de 30 dias entre ellas, seguido
eventualmente de sesiones de mantenimiento cada dos meses.
No obstante, se sugiere evaluar el protocolo especifico de uso de
PROFHILO® en funcion del grado de envejecimiento del paciente.
ENVASES DISPONIBLES

PROFHILO®esta disponible enun envase de 1 jeringa precargada con
dos agujas 29G x 1/2 (0.33 x 12mm) en los siguientes volimenes:

- Jeringa precargada de 1 ml (16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA) de
sal sodica de &cido hialurénico en 1 ml de solucion fisiologica
tamponada de cloruro de sodio).

- Jeringa precargada de 2 ml (32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA) de sal
sodica de &cido hialurdnico en 2 ml de solucion fisiolégica tamponada
de cloruro de sodio).

El contenido de la jeringa es estéril y apirdgeno.

Jeringa precargada esterilizada por calor himedo.

Aguja: C€0197; Fabricante: Terumo Europe N. V. -
Interleuvenlaan 40 - 3001 Leuven, Bélgica

Aguja esterilizada con dxido de etileno.

INSTRUCCIONES DE USO

- Desenroscar con cuidado el capuchén

de la jeringa, sujetando firmemente A
el cuello del cierre Luer-lock entre

los dedos y teniendo especial cuidado

de evitar el contacto con la abertura

(Figura A).

Sosteniendo firmemente el cuello

de cierre Luer-lock entre los dedos,

enrosque firmemente la aguja 29G

(incluida en el kit) en el cuello de B

cierre de la jeringa hasta notar una

ligera presion para asegurar un cierre

hermético y evitar la fuga de liquido ;j 5
<rE

durante la administracion ( Figura B).
Inyectar PROFHILO® a temperatura
ambiente y en condiciones de estricta
asepsia.



TECNICAS DE INYECCION SUGERIDAS

Rostro:

Para el tratamiento de la zona malar y submalar, sugerimos identificar

5 puntos (Bio Aesthetic Point) para la administracion intradérmica

de PROFHILO® de 1 o 2 ml. Las indicaciones que se facilitan a

continuacion, en relacion con la pauta de inyeccion que se muestra

en la figura 1, se han de considerar sugerencias generales que se

deberan adaptar a las necesidades especificas y a la morfologia del

rostro de cada paciente.

Identificacion de los puntos de inyeccién:

1) Arco cigomatico: asegurarse de estar al menos a 2 cm de distancia
del canto exterior del ojo.

2) Ala de la nariz:

« trazar una linea entre el ala de la nariz y el trago de la oreja

« trazar una linea perpendicular desde la linea media pupilar

« identificar el punto de inyeccién en el punto de interseccion de las
dos lineas

3) Trago: asegurarse de estar 1 cm delante del borde inferior del trago.

4) Region mentoniana:

+ trazar la linea media de la barbilla

« aun tercio de esta linea, trazar la linea perpendicular

- desde el punto de interseccion moverse 1,5 cm hacia la comisura
de los labios para localizar el punto de inyeccion

5) Angulo mandibular: 1 cm por encima del angulo mandibular.

Figura 1
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Inyectar un bolo de 0,2 ml del producto a nivel de la dermis/tejido

subcutéaneo.

Masajear suavemente en los puntos de inyeccion.

Esta técnica de inyeccion permite centrar la accion de PROFHILO®

en las zonas donde la piel aparece relajada y con pérdida de turgencia

y tono cutaneo. La accién de un volumen definido del compuesto se

concentra en unos pocos puntos anatémicamente receptivos y se

extiende progresivamente a través de los espacios intersticiales, para

obtener una reparacion duradera de toda la region malar y submalar.

Cuello:

Para el tratamiento de la zona del cuello, sugerimos identificar 10

puntos (Bio Aesthetic Point) para la administracion de PROFHILO® de

1 0 2 ml. Las indicaciones que se facilitan a continuacion, en relacién

con la pauta de inyeccion que se muestra en la figura 2, se han de

considerar sugerencias generales que se deberan adaptar a las

necesidades especificas y a la morfologia del cuello de cada paciente.

Identificacion de los puntos de inyeccion:

1)  Linea media: en el punto medio entre el borde del menton y el
hueso hioides

2)  En el punto medio entre la nuez de Adan y el cartilago tiroides

3)  En el punto medio entre el cartilago hioides y el manubrio

esternal

Apice del manubrio esternal

Debajo del angulo mandibular a 0,5 cm desde el borde medial

del SCM

En el eje horizontal del punto 2 a 0,5 cm del borde medial

4
5-6

7-8

del
9-10) En el eje horizontal del punto 3 a 0,5 cm del borde medial
del SCM



Figura 2

Inyectar un bolo de 0,2 ml del producto a nivel de la dermis.
Masajear suavemente en los puntos de inyeccion.

Esta técnica de inyeccion permite centrar la accion de PROFHILO®
en las zonas donde la piel aparece relajada y con pérdida de turgencia
y tono cutaneo. La accién de un volumen definido del compuesto se
concentra en unos pocos puntos anatémicamente receptivos y se
extiende progresivamente a través de los espacios intersticiales, para
obtener una reparacion duradera de toda la region del cuello.
Después del tratamiento: e -
Al finalizar el tratamiento, el
médico debera cumplimentar y
entregar al paciente la tarjeta
de implante, que se encuentra

i
I
| li 2 Nombre o identificacion
I ¢ delpaciente

en la primera pagina de las |
I
I
I
I
I
I

del pacien

Fecha de tratamiento

Nombre y direccion del
centro sanitario/organismo
Nombre del médico que ha
realizado el tratamiento

instrucciones de uso incluidas
en el envase.

para
la Tarjeta de Implante
Cumplimentar con la informacién|
requerida los campos marcados |
con los siguientes simbolos: fe oo -
ADVERTENCIAS
- El contenido de la jeringa precargada es estéril. La jeringa esta
envasada en un blister sellado.
La superficie externa de la jeringa no es estéril.
No utilizar PROFHILO® después de la fecha de caducidad indicada
en el envase.
No utilizar PROFHILO® si el envase esta abierto o dafiado, ya que
la esterilidad podria verse comprometida.
- Inyectar en una zona de piel sana.
No utilizar en mujeres embarazadas o lactantes.
No utilizar en pacientes con enfermedades autoinmunes.
No inyectar por via intravascular, en misculos, tendones o para
aumento de mama.
- No mezclar con otros productos.
- No inyectar en zonas con procesos inflamatorios.
No volver a esterilizar. El dispositivo esta previsto para un solo uso.
No reutilizar para prevenir cualquier riesgo de contaminacion.
Conservar a temperatura inferior a 25 °C, alejado de fuentes de
calor. No congelar.
- Una vez abierto, PROFHILO® debe utilizarse inmediatamente y

eliminarse despues del uso.

- PROFHILO® esta indicado para pacientes adultos.
Mantener fuera del alcance de los nifios.
No utilizar PROFHILO® en caso de hipersensibilidad conocida o
alergias a los componentes del producto.
La posible presencia de una burbuja de aire no perjudica las




caracteristicas del producto.

Después de la inyeccion y en los siguientes 3-5 dias, se recomienda
al paciente que evite exponer la parte tratada a los rayos UV, y se
recomienda proteger la zona tratada con cremas solares para una
proteccion total.

PRECAUCIONES DE USO

No mezclar PROFHILO® con desinfectantes como sales de amonio
cuaternario o clorhexidina, ya que se puede formar un precipitado.
INTERACCIONES

Hasta la fecha se han realizado estudios in vitro para identificar posibles
incompatibilidades y/o interacciones entre PROFHILO® y el plasma
rico en plaquetas (PRP). Los resultados obtenidos muestran que el
PRP no cambia el comportamiento reoldgico del hialuronato sddico.
No se conocen interacciones entre PROFHILO® y otros farmacos/
tratamientos.

Sin embargo, en caso de terapias y/o toma de medicamentos
simultaneamente con el tratamiento, consulte a su médico para
obtener mas informacion.

EFECTOS ADVERSOS

La infiltracion extradérmica de PROFHILO® puede causar localmente
efectos adversos.

Durante el uso de PROFHILO® pueden aparecer en la zona de
inyeccion sintomas como dolor, sensacion de calor, picor, ardor,
enrojecimiento, equimosis, edema o hinchazén. Dichos efectos
secundarios se pueden aliviar aplicando hielo en la zona tratada.
Normalmente dichos efectos remiten en breve tiempo.

El médico se debe asegurar de que los pacientes le informen acerca
de posibles efectos adversos aparecidos tras el tratamiento.

En caso de accidente, informe al fabricante o a la autoridad competente.
SOBREDOSIS

Respete la dosis indicada y, en caso de efectos secundarios
relacionados con una sobredosis, pongase en contacto con su
médico o con el hospital mas cercano.

CONTRAINDICACIONES

PROFHILO® no se debe utilizar junto con tratamientos de
rejuvenecimiento laser y exfoliantes de profundidad media.

Validez: 36 meses.

La fecha de caducidad indica la validez méxima del producto sanitario
con el envase intacto y conservado correctamente.

FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL PROSPECTO

Enero de 2022

ELIMINACION

No deseche el producto en el medio ambiente después de su uso.
Siga la legislacion local para la eliminacién del producto.

En el siguiente enlace se puede descargar el Resumen sobre seguridad
y prestaciones clinicas (SSCP) del producto sanitario:
https://www.ibsa.it/ibsa-farmaceutici/summary-of-safety-and-
clinical-performance.html

PROFHILO®

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

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

Medizinprodukt zur intradermalen Anwendung

Steril - Fiir den einmaligen Gebrauch.

BESCHREIBUNG

Hyaluronsdure (HA) ist ein im menschlichen Kérper natirlich
vorkommendes Polysaccharid, dessen Hauptfunktion darin besteht,
dank seiner Fahigkeit zur Bindung groBer Wassermengen die richtige
Gewebehydratation aufrechtzuerhalten.

Das Natriumsalz der HA besteht aus Ketten von sich wiederholenden
Disaccharideinheiten aus N-Acetylglucosamin und Natriumglucuronat



und ist ein grundlegender Bestandteil der extrazelluldren Matrix der
meisten Gewebe, einschlieBlich der Haut. PROFHILO® besteht aus
einer gepuffertenisotonen Lésung von HA mit hohem Molekulargewicht
(H-HA) und HA mit niedrigem Molekulargewicht (L-HA).
Die verwendete HA mit hohem und niedrigem Molekulargewicht
wird durch Biofermentation gewonnen und hat keine chemischen
Modifizierungsprozesse erfahren, worauf die ausgezeichnete
Vertraglichkeit des Produkts basiert.
Dariiber hinaus interagieren die in PROFHILO® enthaltenen
HA-Ketten mit unterschiedlichem Molekulargewicht dank einer
spezifischen und patentierten Behandlung der Losung (NAHYCO®
Hybrid Technology) untereinander, wodurch PROFHILO® einzigartige
rheologische Eigenschaften verliehen werden, dank derer bei gleicher
Viskositét der Lésung hohere Konzentrationen an HA verabreicht
werden.
Die in PROFHILO® enthaltene Formulierung von HA mit
unterschiedlichen Molekulargewichten basiert auf dem Hydrolift®
Action System, einem innovativen Ansatz, der dafiir ausgelegt ist,
dem physiologischen Rickgang des HA-Gehalts in der Haut
entgegenzuwirken, wodurch dieser Feuchtigkeit, Elastizitat und
Spannkraft zuriickgegeben werden, indem die tiefgehende
Hydratation synergetisch mit dem mechanischen Lifting eingefallener
Hautpartien kombiniert wird.
ZWECKBESTIMMUNG
PROFHILO® eignet sich fiir Erwachsene beider Geschlechter fir eine
Korrektur-/Fillwirkung an nattirlichen und induzierten Vertiefungen
der Haut.
PROFHILO® greift in den physiologischen Prozess reduzierter
Feuchtigkeitsversorgung,Veranderung der elastischen Fasern
und des Kollagens der Haut und dem damit einhergehenden
Verlust von Turgor und Spannkraft ein. Dieser ist zum Beispiel bei
UberméBiger Austrocknung, Gewichtsabnahme und Alterung, und
dem gleichzeitigen Verlust von endogener HA zu beobachten.
Die viskoelastischen und feuchtigkeitsspendenden Eigenschaften
der HA sorgen in Kombination mit der Méglichkeit, eine angemessene
HA-Konzentration im Hautgewebe aufrechtzuerhalten, fiir die
Rehydrierung des Gewebes und fir optimale Bedingungen, um
vorzbeugend zu wirken und eine Remodellierung des Gewebes und
damit eine Korrektur vorhandener Schadigungen, wie zum Beipsiel
Vernarbungen, zu férdern.
Die intradermale Verabreichung von PROFHILO® ermdglicht somit
die Wiederherstellung der physiologischen HA-Konzentration im
behandelten Gewebe mit einem Nutzen fir die Haut.
ANWENDUNGSGEBIETE
PROFHILO® ist angezeigt
« flir die Behandlung von Gesicht und Hals und zur Neumodellierung
erschlaffter Partien
« fur Reparaturprozesse des Hautgewebes, zum Beispiel bei
Aknenarben
ZIELGRUPPE
PROFHILO® ist fir Erwachsene beider Geschlechter bestimmt und
wird ausschlieBlich durch qualifiziertes Fachpersonal mittels
intradermaler Injektion verabreicht.

ZUSAMMENSETZUNG

PROFHILO® besteht aus 1 Fertigspritze mit 1 oder 2 ml Losung mit:
SPRITZENVOLUMEN 1ml 2ml
WIRKSAMER BESTANDTEIL
NATRIUMSALZ DER 16 mg (H-HA) + 32 mg (H-HA) +
HYALURONSAURE 16 mg (L-H/{) 32 mg (L-H/{)
SONSTIGE BESTANDTEILE
NATRIUMCHLORID 8,0 mg 16,0 mg
NATRIUMPHOSPHAT 0,205 mg 0,410 mg
WASSER FUR
INJEKTIONSZWECKE Qs 10mi Qs20mi




DOSIERUNG

Es empfiehltsich, einen ersten Zyklus von zwei Behandlungseinheiten
in einem Abstand von jeweils 30 Tagen durchzufiihren, dem ggf. alle
2 Monate eine Auffrischbehandlung folgen kann. Es wird jedoch
empfohlen, das Anwendungsprotokoll von PROFHILO® spezifisch
an den Grad der Hautalterung des Patienten anzupassen.
DARREICHUNGSFORMEN

PROFHILO® ist in Packungen mit 1 Fertigspritze und 2 Nadeln mit
29G, ¥2* (0,33 x 12 mm) in folgenden Volumina erhaltlich:

- vorgefilllte 1ml-Spritze (16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA) mit
Hyaluronsdure Natriumsalz in 1 ml gepufferter isotoner
Natriumchloridiésung).

- vorgefilllte 2ml-Spritze (32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA) mit
Hyaluronsaure Natriumsalz in 2 ml gepufferter isotoner
Natriumchloridiésung).

Der Inhalt der Spritze ist steril und nicht pyrogen.

Ampulle - Spritze dampfsterilisiert.

Nadel: C€0197; Hersteller: Terumo Europe N. V. -
Interleuvenlaan 40 - 3001 Leuven, Belgien

Nadel mit Ethylenoxid sterilisiert.

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

- Die Spritzenkappe vorsichtig abschrauben. A /

Dabei den Luer-Lock-Verschlussring fest
zwischen den Fingern halten und sorgféiltig
darauf achten, dass die Offnung nicht
bertihrt wird (Abbildung A).

Die in der Produktpackung enthaltene
29G-Nadel auf den Luer-Lock-
Verschlussring der Spritze setzen und

gut festschrauben, bis ein leichter B
Druck zu spiiren ist, um die Dichtigkeit

der Verbindung zu gewéhrleisten und

zu verhindern, dass wéhrend der —t=
Verabreichung Flissigkeit austritt, %/-/
indem der Luer-Lock-Verschlussring

fest zwischen den Fingern gehalten wird
(Abbildung B).
- PROFHILO® bei Raumtemperatur und
unter streng aseptischen Bedingungen
injizieren.
EMPFOHLENE INJEKTIONSTECHNIKEN
Gesicht:
Fir die Behandlung im Bereich des Jochbeins und im darunter
liegenden Wangenbereich empfehlen wir die Bestimmung von 5
Punkten (Bio Aesthetic Point) fir die intradermale Verabreichung
von PROFHILO® zu 1 oder 2 ml. Die nachstehenden, auf das
Injektionsschema in Abbildung 1 bezogenen Anweisungen sind als
generelle Anleitung zu verstehen, die an die spezifischen Erfordernisse
und die spezifische Morphologie des einzelnen Patienten angepasst
werden miissen.
Identifizierung der Injektionsstellen:
1) Hervorstehender Jochbeinbereich: stellen Sie sicher, daB mindestens
2 cm Abstand vom &uBeren Augenrand eingehalten werden.
2) Nasenflugel:
« eine Verbindungslinie zwischen Nasenfliigel und Tragus ziehen
« eine senkrechte Linie ziehen, die von der Mitte der Pupille
(Pupillarlinie) beginnt
« die Injektionsstelle befindet sich an der Schnittstelle der beiden
Linien
3) Tragus: stellen Sie sicher, dass der Punkt 1 cm vor dem unteren
Rand des Tragus liegt.
4) Kinnregion:
« die Medianlinie des Kinns ziehen
auf Hohe eines Drittels dieser Linie eine senkrecht dazu verlaufende
Linie ziehen
von der Schnittstelle aus die Injektionsstelle 1,5 cm in Richtung



Mundwinkel verschieben
5) Kieferwinkel: die Injektion erfolgt 1cm tber dem Kieferwinkel.

Abbildung 1

® @ ® ® ®

0,2 ml Produkt mit Bolustechnik auf Héhe von Dermis/Subkutis

injizieren.

Eine sanfte Massage an den Injektionsstellen ausfiihren.

Diese Injektionstechnik ermdglicht es, die Wirkung von PROFHILO®

auf jene Bereiche zu konzentrieren, an denen die Haut erschlafft

erscheint und Turgor und Spannkraft verloren gegangen ist. Die

Wirkung konzentriert sich an wenigen anatomisch fir eine bestimmte

Menge des Produkts aufnahmeféhigen Stellen, von wo dieses sich

nach und nach tber die interstitiellen Raume ausbreitet, wodurch dem

gesamten Jochbein- und Wangenbereich ein anhaltendes Refreshing

verliehen wird.

Hals:

Fur die Behandlung des Halsbereichs empfehlen wir die Bestimmung

von 10 Punkten (Bio Aesthetic Point) fiir die Verabreichung von

PROFHILO® zu 1 oder 2 ml. Die nachstehenden, auf das

Injektionsschema in Abbildung 2 bezogenen Anweisungen, sind als

generelle Anleitung zu verstehen, die an die spezifischen Erfordernisse

und die spezifische Morphologie des einzelnen Patienten angepasst

werden miissen.

Identifizierung der Injektionsstellen:

1 Mittellinie: medial zwischen Kinnrand und Zungenbein verlaufend

2)  Inder Mitte zwischen Adamsapfel und Schilddriisenknorpel

3)  Inder Mitte zwischen Zungenbeinknorpel und Manubrium sterni

4)  Spitze des Manubrium sterni

Unter dem Kieferwinkel, 0,5 cm vom medialen Rand des Musculus

sternocleidomastoideus (SCM)

7-8) An der horizontalen Achse laut Punkt 2), 0,5 cm vom medialen
Rand des SCM

9-10) An der horizontalen Achse laut Punkt 3), 0,5 cm vom medialen
Rand des SCM

Abbildung 2

x
e

0,2 ml Produkt mit Bolustechnik auf Hohe der Dermis injizieren.
Eine sanfte Massage an den Injektionsstellen ausfiihren.
Diese Injektionstechnik erméglicht es, die Wirkung von PROFHILO®



auf jene Bereiche zu konzentrieren, an denen die Haut erschlafft
erscheint und Turgor und Spannkraft verloren gegangen ist.
Die Wirkung konzentriert sich an wenigen anatomisch fir eine
bestimmte Menge des Produkts aufnahmeféhige Stellen, von wo
dieses sich nach und nach (iber die interstitiellen Raume ausbreitet,
wodurch dem gesamten Halsbereich ein anhaltendes Refreshing
verliehen wird.
Nach der Behandlung:
Nach der Behandlung muss D -
der Behandler den Implantatpass |
ausfllen, der sich auf der ersten | gn
Seite der in der Packung ! 'n‘ 7 Name oder Patienten-ID
enthaltenen i
Gebrauchsanweisungen befindet, 1 @ Datum der Behandlun
und diese an den Patienten !

Name qu Anschrift der

aushandigen. [/

p ” Praxis/Klinik

Anleitung zum Ausfillen | M Name des Behandlers, der die
I
I

des Implantatpasses Behandlung durchgefiihrt hat
Die mit den folgenden Symbolen
gekennzeichneten Felder mitden !
angegebenen Daten ausfiillen:

WARNHINWEISE

- Der Inhalt der Fertigspritze ist steril. Die Spritze ist in einem
versiegelten Blister verpackt.

Die AuBenflache der Spritze ist nicht steril.

PROFHILO® darf nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen
Verfalldatums nicht mehr verwendet werden.

PROFHILO® nicht verwenden, falls die Verpackung geéffnet wurde
oder beschadigt ist, da in diesem Fall die Sterilitat beeintrachtigt
sein kénnte.

Die Injektionsstelle muss auf gesunder Haut liegen.

Nicht bei schwangeren oder stillenden Frauen anwenden.

Nicht bei Patienten mit Autoimmunerkrankungen anwenden.
Nicht in GefaBe, Muskeln oder Sehnen bzw. zur BrustvergroBerung
injizieren.

- Nicht mit anderen Produkten vermischen.

- Nicht in Bereiche, in denen entzlindliche Prozesse vorhanden sind,
injizieren.

Nicht erneut sterilisieren. Das Gerét ist nur fir den einmaligen
Gebrauch bestimmt.

Nicht wiederverwenden, um jegliches Kontaminationsrisiko zu
vermeiden.

- Bei Temperaturen unter 25 °C und vor Hitzequellen geschiitzt
aufbewahren. Nicht einfrieren.

Nach dem Offnen muss PROFHILO® sofort verwendet und nach
Gebrauch entsorgt werden.

PROFHILO® ist fiir erwachsene Patienten bestimmt.

Fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

- PROFHILO® bei bekannter Uberempfindlichkeit oder Allergie gegen
Bestandteile des Produkts nicht verwenden.

Das mégliche Vorhandensein einer Luftblase hat keinen Einfluss
auf die Eigenschaften des Produkts.

Der Patient ist anzuweisen, dass der behandelte Bereich direkt nach
der Injektion sowie wéhrend der darauffolgenden 3-5 Tage keiner
UV-Strahlung ausgesetzt werden darf und mit Sonnenschutzmittel
mit sehr hohem LSF geschiitzt werden muss.
VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH

PROFHILO® darf nicht mit Desinfektionsmitteln, wie quartaren
Ammoniumsalzen oder Chlorhexidin, vermischt werden, da
Ausfallungen entstehen kénnen.

WECHSELWIRKUNGEN

Bis heute wurden In-vitro-Studien durchgefiihrt, um etwaige
Inkompatibilitaten und/oder Wechselwirkungen zwischen PROFHILO®
und plattchenreichem Plasma (PRP) zu erkennen. Die Ergebnisse
zeigen, dass PRP das rheologische Verhalten von Natriumhyaluronat
nicht verandert.

Es sind keine Wechselwirkungen zwischen PROFHILO® und anderen




Arzneimitteln / Behandlungen bekannt.

Werden jedoch gleichzeitig mit der Behandlung andere Therapien
durchgefiihrt und/oder Arzneimittel eingenommen, ist der Behandler
fiir weitere Informationen zu Rate zu ziehen.

NEBENWIRKUNGEN

Eine extradermale Infiltration von PROFHILO® kann lokale
Nebenwirkungen verursachen.

Wiahrend der Verabreichung von PROFHILO® kénnen an der
Injektionsstelle Symptome wie Schmerzen, Hitzegefiihl, Jucken,
Brennen, Roétung, Bluterguss, Odem oder Schwellung auftreten.
Diese Begleiterscheinungen kdnnen durch das Auftragen von Eis
auf die behandelte Stelle gemildert werden. Sie verschwinden in der
Regel nach kurzer Zeit.

Der Behandler muss sicherstellen, dass die Patienten ihn Uber
mogliche erst nach der Behandlung auftretende Nebenwirkungen
informieren.

Kommt es zu Zwischenféllen, sind der Hersteller und die zustandige
Behérde davon in Kenntnis zu setzen.

UBERDOSIERUNG

Die angegebene Dosierung ist einzuhalten. Bei Auftreten von
Nebenwirkungen im Zusammenhang mit einer Uberdosierung
wenden Sie sich bitte an Ihren Behandler oder das nichstgelegene
Krankenhaus.

KONTRAINDIKATIONEN

PROFHILO® darf nicht in Kombination mit Behandlungen, wie Laser-
Resurfacing oder mitteltiefem Peelings, angewendet werden.
Haltbarkeit: 36 Monate.

Das Verfalldatum gibt die maximale Haltbarkeit des Medizinprodukts
in unversehrter und sachgerecht gelagerter Packung an.

DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER
PACKUNGSBEILAGE

Januar 2022

ENTSORGUNG

Das Produkt nach dem Gebrauch vorschriftsgemaB entsorgen. Die
ortlichen Vorschriften fiir die Entsorgung des Produkts beachten.
Den Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) des
Medizinprodukts finden Sie unter folgendem Link:
https://www.ibsa.it/ibsa-farmaceutici/summary-of-safety-and-
clinical-performance.html

PROFHILO® .
32% - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)/1 ml Acido hialurénico sal

sodic
3 2% - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)/2 ml Acido hialurénico sal
sodico
Dispositivo med|co para uso intradérmico
Estéril - de uso tnico.
DESCRIGAO
O é&cido hialurénico (HA) é um polissacarido naturalmente presente
no corpo humano, cuja fungé@o principal é manter uma hidratagao
adequada dos tecidos, gragas a sua capacidade intrinseca de se
ligar a grandes quantidades de agua.
O sal sodico de &cido hialurénico é formado a partir de cadeias
dissacaridicas repetidas de N-acetilglucosamina e glucuronato
de sodio, e é um componente essencial da matriz extracelular
da maioria dos tecidos, incluindo a pele. PROFHILO® consiste
numa solucao salina de acido hialurénico tamponada de alto peso
molecular (H-HA) e de baixo peso molecular (L-HA).
O &cido hialurénico de alto e baixo peso molecular utilizado no dispositivo
¢ obtido por biofermentag&o e ndo sofreu processos de modificagdo
quimica, resultando numa excelente tolerabilidade do produto.
Além disso, as diferentes cadeias de &cido hialurénico de diferente
peso molecular presentes no PROFHILO® interagem entre si gragas



a um tratamento especifico e patenteado da solugdo, (NAHYCO®

Hybrid Technology), dando ao PROFHILO® caracteristicas

reoldgicas Unicas que permitem administrar concentragdes mais

elevadas de HA com a mesma viscosidade da solug&o.

A formulagdo baseada em &cido hialurénico com diferentes pesos

moleculares presente no PROFHILO®, baseia-se no sistema Hydrolift®

Action, abordagem inovadora destinada a contrariar a diminui¢éo

fisiolégica de acido hialurénico na pele, restaurando a hidratagdo,

elasticidade e tonicidade, combinando de forma sinérgica a hidratagdo

profunda com a agéo mecénica que eleva a depressao cutanea.

FIM AO QUAL SE DESTINA

PROFHILO® ¢é indicado para adultos de ambos os sexos para uma

acao corretiva/de preenchimento das depressdes de pele naturais

e induzidas.

PROFHILO® contraria o processo de redugéo da hidratagéo da pele e

alteragdo das fibras elasticas e de colagénio na derme, com perda de

firmeza e tonus da pele, como nos casos de desidratagdo excessiva,

perda de peso e envelhecimento, com perda associada de &cido

hialurénico endégeno.

As propriedades viscoelasticas e hidratantes do acido hialurénico,

combinadas com a possibilidade de manter o acido hialurénico em

niveis adequados nos tecidos cutaneos, permitem a reidratagéo dos

proprios tecidos e permitem criar as condigdes Gtimas para prevenir

e favorecer a remodelagdo dos tecidos com o consequente efeito

gorretlivo dos danos, como por exemplo, nas eventuais cicatrizes

a pele.

A administragdo intradérmica de PROFHILO® permite, portanto,

restaurar a quantidade fisiolégica de &cido hialurénico nos tecidos

tratados, obtendo ao mesmo tempo um beneficio para a pele.

INDICAGOES

PROFHILO® ¢ indicado

+ Para o tratamento do rosto e do pescogo para a remodelagdo do
lassiddo

» No processo de reparagéo do tecido dérmico, em casos de
cicatrizes de acne.

POPULAQi\O E UTILIZADORES PREVISTOS

PROFHILO® ¢ indicado para adultos de ambos os sexos e é

administrado por injegéo intradérmica apenas por pessoal qualificado.

PROFHILO® DEVE SER VENDIDO APENAS COM RECEITA MEDICA.

COMPOSICAO

PROFHILO® consiste em 1 seringa pré-cheia com 1 ou 2 ml de

solug&o, que contém:

VOLUME DA SERINGA 1ml 2ml

COMPONENTE FUNCIONAL

ACIDO, H|ALURON|CO 16 mg (H-H/X + 32 mg (H-H }{

SAL SODIC 16 mg (L-HA) 32 mg (L-HA)

OUTROS COMPONENTES

CLORETO DE SODIO 8,000 mg 16,000 mg

FOSFATO DE SODIO 0,205 mg 0,410 mg

iANGUAPARA PREPARAGAO gs.10ml gs.20ml
POSOLOGIA

Recomenda-se um ciclo inicial de duas sessdes de tratamento,
com 30 dias de intervalo, seguido eventualmente de sessdes
de manutengdo de 2 em 2 meses. No entanto, sugere-se que o
protocolo especifico de utilizagdo de PROFHILO® seja avaliado de
acordo com o grau de envelhecimento do paciente.
EMBALAGENS DISPONIVEIS

O PROFHILO® est4 disponivel em embalagem de 1 seringa pré-cheia,
com 2 agulhas 29 G x 2" (0,33 x 12 mm), nos seguintes volumes:

- Seringa pré-cheia de 1 ml (16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA) de
solugéo salina de acido hialurénico tamponada em 1 ml de solugéo
salina de cloreto de sdio tamponada);

- Seringa pré-cheia de 2 ml (32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA) de



solugéo salina de 4cido hialurénico tamponada em 2 ml de solugéo
salina de cloreto de sédio tamponada).

O contelido da seringa é estéril e ndo pirogénico.
Ampola - seringa esterilizada por calor himido.
Agulha: C€0197; Fabricante: Terumo Europe N. V. -
Interleuvenlaan 40 - 3001 Leuven, Bélgica
Agulha esterilizada por 6xido de etileno.
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

- Desatarraxar cuidadosamente atampa A
da seringa, segurando firmemente o
fecho “Luer Lock” entre os dedos, com
especial cuidado para evitar o contacto 5
com a abertura (figura A)
- Inserir a agulha de 29 G presente no
interior da embalagem do produto

no fecho Luer Lock da seringa,
aparafusando-a firmemente, até sentir B
uma ligeira pressdo, para assegurar

uma vedacao apertada e evitar fugas é/
do liquido durante a administragéo, N St

segurando ao mesmo tempo com %/_/

firmeza o fecho “Luer Lock” entre os

dedos (figura B).

Injetar o PROFHILO® a temperatura

ambiente e em condigdes rigorosamente

asséticas.

TECNICAS DE INJEGAO SUGERIDAS

Rosto:

Para o tratamento da area malar e submalar, sugerimos a

identificacdo de 5 pontos (Bio Aesthetic Point) para a administragao

intradérmica de PROFHILO® 1 ou 2 ml. As indicacdes referidas a

seguir, em relagdo ao esquema de injegdo mostrado na Figura 1,

devem considerar-se sugestes gerais a serem adaptadas as

necessidades especificas e a morfologia de cada paciente.

Identificagdo dos pontos de injecédo:

1) Protuberancia zigomatica: certificar-se de que esta pelo menos a
2 cm de distancia do lado exterior do olho.

2) Asa do nariz:

« tragar uma linha entre a asa do nariz e o trago

« tracar uma linha perpendicular a partir da linha média da pupila

« localizar o ponto de injegdo no ponto de intersecgdo das duas
linhas

3) Trago: certificar-se de estar 1 cm antes do rebordo inferior do
trago.

4) Regido do queixo:

« tragar a linha média do queixo

+ aum tergo desta linha desenhar a linha perpendicular

+ do ponto de intersecgdo mover-se 1,5 cm em direg&o a comissura
labial para localizar o ponto de inje¢ao

5) Angulo mandibular: 1 cm acima do angulo mandibular.

Figura 1

Injetar 0,2 ml de produto utilizando uma técnica de bdlus na derme/
subcutanea.
Aplicar uma massagem ligeira nos pontos de injegao.



Esta técnica de injegdo permite focalizar a agdo de PROFHILO®

onde a pele parece relaxada e com perda de firmeza e ténus. A

acdo concentra-se em alguns pontos, anatomicamente recetivos,

com um volume definido do composto, que através dos espagos

intersticiais ird progressivamente espalhar-se, proporcionando a

toda a zona malar e submalar um refreshing duradouro.

Pescoco:

Para o tratamento da area do pescogo, sugerimos a identificagcdo

de 10 pontos (Bio Aesthetic Point) para a administragdo de

PROFHILO® 1 ou 2 ml. As indicagdes referidas a seguir, em relagdo

ao esquema de injegdo mostrado na Figura 2, devem considerar-se

sugestdes gerais a serem adaptadas as necessidades especificas

e a morfologia de cada paciente.

Identlflcagao dos pontos de injecéo:

1) Linha mediana: a meio caminho entre a borda do queixo e o

0sso hidide

2) A meio caminho entre a maca de Addo e a cartilagem da tiréide
A meio caminho entre a cartilagem hidide e o mantibrio do esterno

4)  Apice do mantbrio do esterno

5-6) Abaixo do angulo mandibular a 0,5 cm da borda medial do

esternocleidomastoideo

7-8) No eixo horizontal do ponto 2 a 0,5 cm da borda medial do
esternocleidomastoideo

9-10) No eixo horizontal do ponto 3 a 0,5 cm da borda medial do
esternocleidomastoideo

Figura 2

Injetar 0,2 ml de produto utilizando uma técnica de bélus na derme.
Aplicar uma massagem ligeira nos pontos de injegdo.

Esta técnica de injegdo permite focalizar a acdo de PROFHILO®
onde a pele parece relaxada e com perda de firmeza e tonus. A
agdo concentra-se em alguns pontos, anatomicamente recetivos,
com um volume definido do composto, que através dos espagos
intersticiais ird progressivamente espalhar-se, proporcionando a
toda a zona do pescogo um refreshing duradouro.
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ADVERTENCIAS

- O contelido da seringa pré-cheia é estéril. A seringa é embalada

numa embalagem blister selada.

A superficie exterior da seringa ndo é estéril.

- Néo utilizar o PROFHILO® apds a data de validade indicada na

embalagem.

Nao utilizar PROFHILO® se a embalagem estiver aberta ou

danificada, a esterilidade podera estar comprometida.

O local da injeg&@o deve ser sobre pele saudavel.

Nao utilizar em mulheres gravidas ou a amamentar.

- N&o utilizar em doentes com doengas autoimunes.

- Nao injetar por via vascular, nos musculos, tenddes ou para o
aumento mamario.

- Nao misturar com outros produtos.

Néo injetar em areas onde estejam presentes processos inflamatérios.

Nao voltar a esterilizar. O dispositivo destina-se apenas a uma

Unica utilizago.

- Nao reutilizar para evitar riscos de contaminacao.

- Conservar a temperaturas inferiores a 25 °C e afastado de fontes
de calor. Ndo congelar.

- Uma vez aberto, PROFHILO® deve ser utilizado imediatamente e

eliminado ap6s a sua utilizagao.

PROFHILO® ¢é indicado para pacientes adultos.

- Manter fora do alcance das criangas.

- N&o utilizar o PROFHILO® no caso de conhecida hipersensibilidade

ou alergia aos componentes do produto.

A eventual presenga de uma bolha de ar nao afeta as

caracteristicas do produto.

Apos a injecdo e durante os 3-5 dias seguintes, recomendar ao

paciente evitar expor a érea tratada a radiago UV e proteger a

area tratada com creme solar de proteg@o total.

PRECAUGOES DE UTILIZAGAO

Nao misturar PROFHILO® com desinfetantes tais como sais de aménio

quaternario ou clorexidina, pois pode formar-se um precipitado.

INTERACOES

Até a data, foram realizados estudos in vitro para identificar possiveis

incompatibilidades e/ou interagdes entre PROFHILO® e Plasma rico

em Plaquetas (PRP). Os resultados mostram que o PRP no altera o

comportamento reoldgico do hialuronato de sodio.

Nao se conhecem interagdes entre o PROFHILO® e outros

medicamentos/tratamentos.

No entanto, em caso de outros tratamentos e/ou administragcdo

de medicamentos em simultaneo com o tratamento, consultar o

médico para mais informagdes.

EFEITOS SECUNDARIOS

A infiltragao extradérmica de PROFHILO® pode causar localmente

efeitos indesejaveis.

Durante a utilizagdo de PROFHILO® podem manifestar-se no local

da injegdo sintomas como dor, sensagao de calor, comichao, ardor,

vermelhiddo, nddoas negras, edema ou inchago. E possivel aliviar

estas manifestagdes secundarias através da aplicagdo de gelo na

area tratada. Normalmente desaparecem apds um curto periodo

de tempo.

O médico deve garantir que os pacientes o informem de quaisquer

efeitos indesejaveis que ocorram apds o tratamento.

Em caso de acidente, informar o fabricante ou a autoridade competente.

SOBREDOSAGEM

Respeitar a posologia indicada e em caso de efeitos secundarios

relacionados com uma sobredosagem, contactar o préprio médico

ou o hospital mais proximo.

CONTRAINDICAQGES

PROFHILO® ndo deve ser usado em conjunto com tratamentos

como o laser resurfacing e o peeling médio-profundo.

Validade: 36 meses.

A data de validade indica a validade maxima do dispositivo



médico com referéncia ao produto com a embalagem intacta e
corretamente guardada.

DATA DA ULTIMA REVISAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Janeiro de 2022

ELIMINAGAO

Nao eliminar o produto no ambiente apds a utilizagdo. Para a
eliminagéo do produto observar os regulamentos locais.

O resumo da seguranga e do desempenho clinico do dispositivo
médico pode ser descarregado no seguinte link:
https://www.ibsa.it/ibsa-farmaceutici/summary-of-safety-and-
clinical-performance.html

PROFHILO®

3,2% - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)/1 ml hyaluronzuur-natriumzout
3,2% - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)/2 ml hyaluronzuur-natriumzout
Medisch hulpmiddel voor intradermaal gebruik

Steriel - Eenmalig gebruik.

BESCHRIJVING

Hyaluronzuur (HA) is een polysacharide die van nature in het
menselijke organisme aanwezig is. De belangrijkste functie van dit zuur
is om een correcte hydratatie van de weefsels te behouden dankzij
het intrinsieke vermogen om een grote hoeveelheid water te binden.
Het natriumzout van hyaluronzuur wordt gevormd door herhaalde
ketens van disacharide-eenheden van N-acetylglucosamine en
natriumglucuronaat, en is een fundamenteel bestanddeel van de
extracellulaire matrix van de meeste weefsels, inclusief de huid.
PROFHILO® bestaat uit een gebufferde fysiologische zoutoplossing
van hyaluronzuur met hoog moleculair gewicht (H-HA) en met laag
moleculair gewicht (L-HA).

Het hyaluronzuur met hoog moleculair gewicht en met laag moleculair
gewicht, gebruikt in het hulpmiddel, wordt verkregen door biologische
fermentatie en heeft geen chemische modificatieprocessen ondergaan.
Hierdoor wordt het product bijzonder goed getolereerd.

Bovendien treden de HA-ketens met verschillende moleculaire
gewichten, die in PROFHILO® aanwezig zijn, onderling in interactie
dankzij een specifieke, gepatenteerde behandeling van de oplossing
(NAHYCO® Hybrid Technology). Hierdoor krijgt PROFHILO® unieke
reologische eigenschappen waardoor het mogelijk wordt hogere
concentraties hyaluronzuur toe te dienen met dezelfde viscositeit van
de oplossing.

De formule op basis van hyaluronzuur met verschillend moleculair
gewicht in PROFHILO® is gebaseerd op het Hydrolift® Action-
systeem, de innovatieve aanpak die gericht is op het tegengaan van
de fysiologische afname van hyaluronzuur in de huid. Het herstelt de
hydratatie, elasticiteit en teint, waarbij diepe hydratatie synergetisch wordt
gecombineerd met de mechanische opheffing van de huiddepressie.
BEOOGD GEBRUIK

PROFHILO® is aangewezen voor volwassenen van beide geslachten
en heeft een corrigerende/opvullende werking op natuurlijke en
geinduceerde huiddepressies.

PROFHILO® werkt in op het fysiologische proces van vermindering
van de huidhydratatie en verandering van de elastische vezels en
het collageen van de lederhuid, met verlies van turgor en de teint
zoals bij gevallen van overmatige dehydratatie, vermageren en
veroudering, met verlies van endogeen hyaluronzuur als gevolg.

De visco-elastische en hydraterende eigenschappen van HA, samen
met de mogelijkheid om dit HA op een geschikt niveau in de
huidweefsels te houden, zorgen voor rehydratatie van de weefsels
en creéren optimale voorwaarden om het huidverouderingsproces te
voorkomen en de hermodellering van het weefsel te bevorderen, met
een corrigerend effect op de schade, zoals eventuele littekenvorming
van de huid.

De intradermale toediening van PROFHILO® maakt het dus mogelijk



de fysiologische hoeveelheid hyaluronzuur in de behandelde weefsels

te herstellen. Voor de huid is dit een voordeel.

AANWIJZINGEN

PROFHILO® is aangewezen

« voor de behandeling van het gezicht en de hals voor hermodellering
van huidverslapping.

« tijdens het herstelproces van het huidweefsel, in gevallen van
littekens door acne.

BEOOGDE POPULATIE EN GEBRUIKERS

PROFHILO® is aangewezen voor volwassenen van beide geslachten

en mag alleen door gekwalificeerd personeel via intradermale injectie

worden toegediend.

PROFHILO® MAG ALLEEN OP MEDISCH VOORSCHRIFT WORDEN

VERKOCHT.

SAMENSTELLING

PROFHILO® bestaat uit 1 voorgevulde injectiespuit met 1 of 2 ml

oplossing, met daarin:

VOLUME VAN DE SPUIT Tml 2ml
WERKZAAM BESTANDDEEL

HYALURONZUUR- 6 mg (H-H Ryg A
NATRIUMZOUT ki g (L ) 32mg (L-HA)
ANDERE BESTANDDELEN

NATRIUMCHLORIDE 8,000 mg 16,000 mg
NATRIUMFOSFAAT 0,205 mg 0410mg
R o EbARATEN gs-10ml 9s-20ml

DOSERING

Het is aanbevolen om een begincyclus van twee behandelingssessies
uitte voeren, met een interval van 30 dagen tussen de behandelingen,
eventueel gevolgd door onderhoudssessies elke 2 maanden. Er wordt
echter voorgesteld om het specifieke gebruiksprotocol van PROFHILO®
te evalueren in functie van de verouderingsgraad van de patiént.
BESCHIKBARE VERPAKKINGEN

PROFHILO® is beschikbaar in verpakking van 1 voorgevulde spuit,
met 2 naalden 29G x %" ( 0,33 x 12 mm), in de volgende volumes:

- Voorgevulde injectiespuit van 1 ml (16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)
hyaluronzuur-natriumzout in 1 ml gebufferde fysiologische zoutoplossing
van natriumchloride);

- Voorgevulde injectiespuit van 2 ml (32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)
hyaluronzuur-natriumzout in 2 ml gebufferde fysiologische zoutoplossing
van natriumchloride).

De inhoud van de spuit is steriel en apyrogeen.

Flacon - met vochtige warmte gesteriliseerde spuit.

Naald: C€0197; Fabrikant: Terumo Europe N. V. —
Interleuvenlaan 40 — 3001 Leuven, Belgié

Naald gesteriliseerd met ethyleenoxide.

GEBRUIKSAANWIJZING

- Schroef de dop van de spuit voorzichtig los, A /

houd de “Luer Lock™sluiting stevig tussen

uw vingers en vermijd contact met de

opening (afbeelding A)

Steek de 29G-naald die in de verpakking
van het product zit in de Luer Lock-

sluiting van de injectiespuit door deze
stevig vast te draaien tot er een lichte

druk wordt gevoeld, dit zorgt voor een B
waterdichte afsluiting voorkomt dat de
vloeistof tijdens het toedienen ontsnapt,

waarbij u de “Luer Lock™-sluiting stevig
tussen de vingers houdt (afbeelding B). j /ﬁﬁ/jf
- Injecteer PROFHILO® op b

omgevingstemperatuur en in strikt
aseptische condities.



VOORGESTELDE INJECTIETECHNIEKEN

Gezicht:

Voor de behandeling van de zone van de oogwallen en onder de wallen

stellen we voor om 5 punten (Bio Aesthetic Point) te identificeren

voor de intradermale toediening van PROFHILO® van 1 of 2 ml.

Onderstaande aanwijzingen, met betrekking tot het injectieschema

in afbeelding 1, zijn bedoeld als algemene suggesties, die moeten

worden aangepast aan de specifieke behoeften en de specifieke

morfologie van het gezicht van elke patiént.

Identificatie van de injectiepunten:

1) Jukbeen: zorg ervoor dat u minstens 2 cm van de buitenste hoek
van de oogkas verwijderd blijft.

2) Neusvleugel:

« teken een verbindingslijn tussen de neusvleugel en de tragus

« teken een loodrechte lijn te beginnen vanaf de middellijn van de pupil

« bepaal het injectiepunt op het snijpunt van de twee lijnen

3) Tragus: zorg ervoor dat u 1 cm voor de onderste rand van de tragus blijft

4) Zone van de kin:

« teken de middellijn van de kin

« teken een loodrechte lijn op een derde van deze lijn

« ga vanaf het snijpunt van deze lijnen 1,5 cm in de richting van de
lipverbinding om het injectiepunt te bepalen

5) Mandibulaire hoek: 1 cm boven de mandibulaire hoek.

Afbeelding 1

« .
=0 9
Ly g
[
®

Injecteer 0,2 ml product met behulp van de bolustechniek in de

lederhuid/onderhuids.

Masseer zachtjes ter hoogte van de injectiepunten.

Via deze injectietechniek kan men de werking van PROFHILO®

toespitsen op de plaats waar de huid verslapt is en turgor en teint

verliest. De werking wordt geconcentreerd op een aantal anatomisch

ontvankelijke punten met een welbepaald volume van de samenstelling,

die zich progressief zal verspreiden via de tussenliggende ruimtes,

waardoor de hele zone van de oogwallen en onder de wallen langdurig

een oppepper krijgt.

Hals:

Voor de behandeling van de zone van de hals stellen we voor om

10 punten (Bio Aesthetic Point) te identificeren voor de toediening

van PROFHILO® van 1 of 2 ml. Onderstaande aanwijzingen, met

betrekking tot het injectieschema vermeld in afbeelding 2, zijn bedoeld

als algemene suggesties, die moeten worden aangepast aan de

specifieke behoeften en de specifieke morfologie van de hals van de

individuele patiént.

Identificatie van de injectiepunten:

1) Middenlijn: halverwege tussen de rand van de kin en het tongbeen

2)  Halverwege tussen adamsappel en schildkraakbeen

3)  Halverwege tussen het kraakbeen van het tongbeen en het
sternale manubrium

4)  Borstbeen manubrium apex

5-6) Onder de mandibulaire hoek op 0,5 cm van de mediale rand
van de SCM

7-8) Op de horizontale as van punt 2 op 0,5 cm van de mediale rand
van de SCM

9-10) Op de horizontale as van punt 3 op 0,5 cm van de mediale rand
van de SCM




Afbeelding 2

Injecteer 0,2 ml product met behulp van de bolustechniek in de lederhuid.
Masseer zachtjes ter hoogte van de injectiepunten.

Via deze injectietechniek kan men de werking van PROFHILO®
toespitsen op de plaats waar de huid verslapt is en turgor en teint
verliest. De werking wordt geconcentreerd op een aantal anatomisch
ontvankelijke punten met een welbepaald volume van de samenstelling,
die zich progressief zal verspreiden via de tussenliggende ruimtes,
waardoor de hele zone van de hals landurig een oppepper krijgt.

Na de behandeling:

Aan het einde van de behandeling r - ----------------- -
moet de arts de implant card '
invullen en aan de patiént geven.
De implant card is te vinden op de
eerste pagina van de
gebruiksaanwijzing in de
verpakking.

Instructies voor het invullen
van de implant card

Gelieve de velden met de
onderstaande symbolen in te vullen
met de aangegeven informatie:
WAARSCHUWINGEN

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

Het buitenoppervlak van de spuit is niet steriel.

- PROFHILO® niet gebruiken na de op de verpakking vermelde
vervaldatum.

PROFHILO® niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd
is omdat de steriliteit in dat geval aangetast kan zijn.

Het injectiepunt moet op een gezonde huid liggen.

Niet gebruiken bij zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding
geven.

- Niet gebruiken bij patiénten met auto-immuunziekten.

Niet vasculair injecteren, of in de spieren, pezen of voor borstvergroting.
Niet met andere producten vermengen.

Niet inspuiten in zones waar zich ontstekingsprocessen voordoen.
Niet opnieuw steriliseren. Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik.

- Niet opnieuw gebruiken om besmettingsgevaar te voorkomen.

- Bij een temperatuur lager dan 25°C bewaren, en ver uit de buurt van
warmtebronnen. Niet invriezen.

Eenmaal geopend moet PROFHILO® onmiddellijk worden gebruikt
en na gebruik worden verwijderd.

PROFHILO® is aangewezen voor volwassen patiénten.

Buiten het bereik van kinderen houden.

- PROFHILO® niet gebruiken in geval van bekende overgevoeligheid

II 2 Naam van de patiént of
patiént-ID

Datum van behandeling
Naam en adres van de
sanitaire instelling/instantie
Naam van de arts die

de behandeling heeft
uitgevoerd




of allergie voor de bestanddelen van het product.

De aanwezigheid van een luchtbel heeft geen invioed op de
kenmerken van het product.

Geef de patiént de raad om na de injectie en tijdens 3-5 dagen
daarna te voorkomen dat het behandelde deel aan UV-stralen
wordt blootgesteld, bovendien is het aanbevolen om de behandelde
zone te beschermen met een zonnecréme met volledige bescherming.
VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET GEBRUIK

PROFHILO® niet mengen met ontsmettingsmiddelen zoals quaternaire
ammoniumzouten of chloorhexidine, omdat zich dan precipitaat kan
vormen.

WISSELWERKINGEN

Erzijnin-vitrostudies uitgevoerd om mogelijke onverenigbaarheden en/
of interacties tussen PROFHILO® en PRP (plasmarijkebloedplaatjes)
op te sporen. De verkregen resultaten tonen aan dat PRP het reologische
gedrag van natriumhyaluronaat niet verandert.

Er zijn geen wisselwerkingen bekend tussen PROFHILO® en andere
geneesmiddelen/behandelingen.

Als u echter gelijktijdig met de behandeling therapieén volgt en/of
geneesmiddelen inneemt, raadpleeg dan uw arts voor meer informatie.
BIJWERKINGEN

Infiltratie van PROFHILO® buiten de huid kan plaatselijk ongewenste
bijwerkingen veroorzaken.

Tijdens het gebruik van PROFHILO® kunnen er op het injectiepunt
symptomen optreden zoals pijn, warmtegevoel, jeuk, een branderig
gevoel, roodheid, bloeduitstorting, oedeem of zwelling. Deze secundaire
manifestaties kunnen worden verzacht door ijs op de behandelde zone
aan te brengen. Gewoonlijk verdwijnen ze na korte tijd.

De arts moet ervoor zorgen dat patiénten hem informeren over eventuele
bijwerkingen die zich na de behandeling kunnen voordoen.
Informeer de fabrikant of de bevoegde instantie bij een ongeval.
OVERDOSERING

Houd u aan de aangegeven dosering en neem in geval van bijwerkingen
gerelateerd aan een overdosis contact op met uw arts of het
dichtstbijzijnde ziekenhuis.

CONTRA-INDICATIES

PROFHILO® mag niet worden gebruikt in combinatie met behandelingen
zoals laser resurfacing en medium-depth peeling.

Houdbaarheid: 36 maanden.

De vervaldatum geeft de maximale houdbaarheid van het medisch
hulpmiddel aan als de verpakking intact blijft en correct wordt bewaard.
DATUM VAN LAATSTE HERZIENING VAN DE BIJSLUITER
Januari 2022

VERWIJDERING

Het product na gebruik niet in het milieu verspreiden. Volg de plaatselijke
voorschriften voor het verwijderen van het product.

Via de volgende link kunt u de samenvatting over veiligheid en klinische
prestaties (SSCP) van het medische hulpmiddel downloaden:
https://www.ibsa.it/ibsa-farmaceutici/summary-of-safety-and-clinical-
performance.html

PROFHILO®

3,2% - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)/1 ml NarpioUxo AAag
uaAoupovikou 0géog

3,2% - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)/2 ml NarpioUxo AAag
uaAoupovikou ogéog

latpotexvohoyikd npomv yia svﬁoﬁspplm xpAon

ATrooTeIpwpévo TTpoidv - Miag xpriong.

NEPIFPA®H

To uahoupoviké 08U (HA) eival évag TToAuoakyapitng Tou BpiokeTal
Qualohoyikd aTov avBpwmivo opyavioud. H Baoikr Tou Aeimoupyia
ival va diaTtnpei T owoTr eVUBATWOoN TwV I0TWY, Xapn oTnV eyyevh
TOU I816TNTC VO GUYKPATET PEYAAES TTOOOTNTEG VEPOU.



To varpioUxo dAag Tou uaAoupovikoU 0g€og oxnuaTiCeral atmd aAucideg
emravaAapBavopevwy SICOKXAPITIKWY PHovadwv N-akeTuhoyAukoZapivng
Kail YAuKoupovikoU varpiou. Eival ouaTtarikd oToIxeio Tng e§wKuTTapIag
BepéNiag ouoiag 0TV TIAEIOVOTNTA TWV I0TWY, TTEPIAABAvVOpEVOU TOU
Sépuatog. H PROFHILO® aroteAeital amé QUOIOAOYIKG PUBHICTIKG
SidAupa uahoupovikoU o&éog uwnAol popiakoU Bapoug (H-HA) kai
XapnAoU popiakou Bapoug (L-HA).
To HA uynAoU kai xaunAou popiakoU BAPOUG TTOU XpnoIHOTIOIETal
OTO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV AapBdvetal péow BlodUpwong Kai
Oev €xel uTTOBANBei ot XnUIKEG diepyaaieg TpomoTIoiNONG: AUTO
GUVETTGYETI TNV ECAIPETIKN AVEKTIKGTNTA TOU TIPOIOVTOG.
EmmrAéov o1 aAuoideg HA BiagpopeTIkoU poplakoU BAPOUG TTou UTIapXouV
otnv PROFHILO®, xapn o€ pia e18IKr) Kol KAaToxupwpévn eegepyaoia
Tou dlaAUpatog (NAHYCO® Hybrid Technology), aAAnAogTIdpouv
peTagu Toug Tpoaodidoviag otnv PROFHILO®povadikd peoAoyika
XOPOKTNPIOTIKG  TTOU  €TMITPETTIOUV T Xopriynon  augnuévwv
OUYKEVTPWOEWY HA., yia GUYKPIOIHO 1§WAEG TOU DIAAUNATOG.
H olOvBeon pe Bdon 10 HA SlagopeTikol poplakoU Bdpoug Trou
Tepiéxetal otnv PROFHILO® Bagigetal oto ouotnua Hydrolift® Action,
TNV KQIVOTOO TTPOCEYYION TIOU OTOXEUE! OTNV QVTIUETWITION TNg
Qualohoyikrig peiwong Tou HA oTo Oépua, amokaBIoTWVTAg TNV
evuddTwon, TV €AoTIKOTATA Kal Tov TOVO Tou, ouvduddoviag
HE OUVEPYIKG TPOTIO Tn BaBIG evudaTwan pe TN WNXaviki dpdon
avopBwaong TG KATATITWGONG Tou SEPHATog.
MPOBAEMOMENH XPHZH
H PROFHILO® evdeikvutal yia eVAAIKEG QUQOTEPWY TWV QUAWY,
yia pia dpdon 16pBwaong/TARPWONG TWV QUOIKWY Kal TIPOKANTWY
KOTATITWOEWY TOU SEPUATOG.
H PROFHILO® mapepBaivel oTn guaiodoyikr} dladikaoia peiwong Mg
SeppaTikig eVudATWONG, TNV AAAOIWON TwV EAACTIKWY IVWV Kal ToU
KoAayévou Tng Sepuidag, He aTTWAEIR TNG OTTAPYNG Kal Tou SEpHATIKOU
TOVOU, 6TTWG OTIG TIEPITITWOEIG UTTEPBOAIKNG apUBATWONG, AdUVATIOHATOG
Kal ypavong, Je oXeTKr amrwAeia evooyevolg HA.
O1 1EwdoEAAOTIKEG Kal evuBaTIKEG 1816TNTEG Tou HA, KaBWwg Kai n
Suvarétnta diatripnang autol Tou HA oe katdAAnAa eTrireda oToug
SepparikoUg 10ToUG, ETITPETTIOUV TNV ETTAVUSATWON TwV iBIWV Twv
10TWV Kal E€MTPETTOUV T Snpioupyia Twv BEATIOTWY oUVONKWV
yia TNV TPOANYN Kal TNV TTPOaywyr TNG GVAKATAOKEURG Tou 10ToU
He emakoAouBo S10pBwTIKG amoTéAeoua Twv BAaBWv, OTTwWG yia
TIAPAdEIYUA TwV SEPUATIKWY OUAWV.
Emopévwg n evdodeppikn xopriynon Tng PROFHILO® emitpémer Tv
QTTOKATAaTAON TNG PUOIOAOYIKAG TToadTNTag HA oToug I1GTOUG TTOU
uTToBAAAOVTaI TNV ayWwYI ETTITUYXAVOVTAG éva OQEAOG yia To dépua.
ENAEIZEIZ
H PROFHILO® evdeikvutal
* yia TNV TIEPITTOINON TOU TIPOCWTIOU Kal Tou AdigoU kai Tnv
atokatdoTacn TG xaAapdtnTag.
+ otn diadikacia d16pOwang Tou SePUATIKOU I0TOU, OF TTEPITITWOEIG
QKUAG 1 OUAWY.
MPOBAEMOMENOI XPHETEZ KAI MAHOYZMOZ
H PROFHILO® gvdeikvutal yia eVAAIKEG QUPOTEPWY TWV QUAWY Kal
Xopnyeital pe Evéoézpuu(r’] £VEON TIOU TTIPAYHATOTTOIEITaI HOVOV aTTO
€IBIKEULEVO TIPOCWTTIKG.
H PROFHILO® NQAEITAI MONO ME IATPIKH ZYNTAIH.
ZYNGEZIH
H PROFHILO® amoteAeital a6 1 mpoyepiouévn ouplyya pe 1142 ml
SIAUPATOG, TTOU TTEPIEXEL:

OrKOZ THE ZYPITAL 1ml 2ml
AEITOYPFIKO ZYZTATIKO

ANAZ NATPIOY 16 mg (H-H/R + 32 mg (H- H/X +
YAAOYPONIKOY OZEQx 16 mg (L-HA) 32 mg (L-HA)
AMA ZYITATIKA

XAQPIOYXO NATPIO 8,000 mg 16,000 mg
DOIPOPIKO NATPIO 0,205 mg 0,410 mg

YAQP A ENEZIMA EMapKAG TooOTTa | EMApKAG TIog6TTA
MAPATKEYAZMATA o qgﬂ mi i o ggﬂ mi 1




AOZOAOTIA
ZUVIOTATaI N TTPAYUATOTTOINGN EVOG apXIkoU KUKAou dU0 GuveSpiwy
aywyng, pe Xpovik Siagopd 30 NUEPWV HETAEU TOUG, HETG TOV OTToiO,
£VOEXOEVWG, Va AKOAOUBHOOUV GUVEDPIEG TUVTAPNONG KABE 2 PAVEG.
Evrourtoig ouviotdtal va agioAoyn6ei 1o OUYKEKPIPEVO TIPWTOKOAAO
xprong g PROFHILO® og ouvdpTnon pe Tov BaBud g yipavong
TOU ao6EVOUG.
AIAGEZIMEZ ZYIKEYAZIEZ
H PROFHILO® eivai SiaBéoiun o€ ouokeuacia 1 Tipoyepiopévng
qﬂplvvag, He 2 Behdveg 29G x 2" (0,33 x 12 mm), e Toug akdAouBoug
GyKoUg:
- Mpoyepiopévn aupiyya 1 ml (16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA) dAarog
varpiou uaoupovikou o&éog oe 1 ml @ualoAoyikoU PUBUICTIKOU
S1aAUpaTOG XAWPIOUXOU VaTpiou).
- Mpoyepiopévn olplyya 2 ml (32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA) dAatog
varpiou uahoupovikou o&gog oe 2 ml @ualoAoyikoU PUBUIOTIKOU
SlaAUpaTog XAwpioUxou vaTpiou).
To TrepIEXOUEVO TNG TUPIYYAS Eival OTEIPO Kal W) TTUPETOYOVO.
Mpoyepiopévn alplyya aTTOOTEIPWHEVN PE UYPH BEpUOTNTA.

BeAdva: C€0197. KaraokeuaoTrg: Terumo Europe N. V. —

Interleuvenlaan 40 — 3001 Leuven, BéAyio

Behdva amooTeipwpévn pe albBulevogeidio.
OAHTIEZ XPHZIHZ

- ZePIBWOTE TTPOCEKTIKG TO KATIAKI TNG A
aUPIYYaG, CUYKPATWVTAG YEPA aVAEST
oTa DAKTUAG TOV KWVO KA€IoipaTog “Luer

Lock” ka1 TrpooéxovTag 1diaitepa va unv

ayyicere 1o 0TOWIO TNG OUPIYYAG (Eikova A)
- TomoBetmoTe T BeAdva 29 G, Trou

BpiokeTal 0TO EOWTEPIKG TNG TUOKEUATTAg

TOU TIPOIGVTOG, GTOV KWVO KAEIGIHaTOG

T0mou Luer Lock

G oUplyyag PIBWVOVTAG ToV KaAd,

uéxp! va aioBaveeite eEAagpd avrioTaon, B
£701 WOTE Vo SI0oPAAICTET N oTeyavoTnTa
Kal VO aTroTpaTtei n diappor Tou uypou

KATG T XOPAYNO™, CUYKPOTWVTAG

YEPG avapEoa OTA SEKTUAA TOV KWVO

KkAeioiparog “Luer Lock” (Eikéva B).

H PROFHILO® gvietal o€ Beppokpadia

TePIBAAAOVTOG Kal UTTé auoTnEd

QONTITIKEG CUVBNKEG.

ZYNIZTOQMENEZ TEXNIKEZ ENEZHZ

Npéowrro:

MNa v aywyd omn Cuywuartikr Kal TTPO-(UywHaTIKr TTEPIOXH,

ouvigToUpE Tov evToTIopo 5 onpeiwv (Bio Aesthetic Point) yia v

evdodeppiki} xopriynon g PROFHILO® 1 /} 2 ml. O1 umrodeigeig rou

avagépovTal Mo KATw, 08 OXECN WE TN YPAPIKK TTapdoTaon éveang

g Eikévag 1, mpémel va AngBolv uméyn wg Baoikég oUPBOUAEG,

TIOU TTIPETTEI VA TIPOCAPHOCTOUV OTIG GUYKEKPIUEVEG QVAYKES Kal OTN

OUYKEKPIPEVN HOP@OAOYia TOU TTPOCWTTOU KGBe aoBevoUg.

Evrtomiopu6g Twv onpeiwv éveong:

1) Zuywpatikr) amoéguon: BePaiwbeite o1 BpiokeoTe O€ améOTAON
TOUAGYIOTOV 2 cm atrd TNV e§wTEPIKNA TTAEUPd TOU paTioU.

2) Mrepuyio puTng:

* Xapd&re pia ypapur o0vdeong YeTagy Tou TITepUyiou PpUTNG Kal Tou
TpAyou

* Xapd&Te pia KATOKOPUPN YPAUUA TTOU va §eKiva amd T péan
KopIKN ook A .

* EVIOTTOTE TO ONeio £veang oTo onueio Toprig Twv 300 YPOUMWY

3) Tpayog: BeBaiwbeiTe 6TI BpiokeaTe 1 cm TPIV ATTd TO KATW OpPIO TOU
TPayou.

4) M'evelakn xwpa:

* xapd&re T péon ypappn Tou Timyouviou

* 07O £va TPITO AUTAG TNG YPAHHAG XapdgTe TNV KaTaKOpUPN Ypauun

* amd TO Onueio Topng peTakivnGeite kard 1,5 cm Tpog TN

—t=



guvapuoyr Twv XEINWY yia va EVIOTTOETE To onyeio éveong
5) M'vaBikA ywvia: 1cm emavw amé n yvadikr ywvia.

Eixéva 1

Eyxéete 0,2 ml poi6vTog pe TeXVIKA BAwpoU aTn deppida/utroddpia.
Kavere eAagpu pacag ota onpeia éveong.

Aut n TEXVIK €veong E€mITPETEl TNV €OTiOON NG dpdong NG
PROFHILO® exei 610U 10 déppa eupavidetal Xahapo Kai Pe aTrwAeIa
oTapyng Kal deppatikod Tovou. H Spdon emKevIpwveTal o€ Aiya
OnUEiQ, aQVaTOPIKA UTTOSEKTIKA, EVOG KABOPITHEVOU GYKOU TOU HEYHATOG,
TIou Ba SloKuBei TTPOOJEUTIKG péoa ammod Ta evdidueoa diaoTRpaTd,
EMQEPOVTAG O OAN T JUYWHATIKY Kal TTPO-JUYWHATIKA TTEPIOKT Hia
avadwoyévnon dlapkeiag.

Aaipog:

Mo TNV aywyr otV TePIOXN) Tou AaipoU, GUVICTOUPE TOV EVIOTTIONGO
10 onpeiwv (Bio Aesthetic Point) yia Tv xopriynon g PROFHILO®
1 1 2 ml. Or uTodeigelg TToU avagépovTal Mo KATw, O OXEON HE
T YpaQik ToapdaTaon éveong Tou TapatiBetal otnv Eikéva 2,
TIpETTEl v AngBolv uTroWn wg Bacikég oUPBOUAEG, TToU TIPETTEN VO
TIPOCAPHOCTOUV OTIG CUYKEKPIUEVEG QVAYKEG KAl OTN CUYKEKPIMEVN
HoppoAoyia Tou AaipoU KaBe aoBevoug.

EvTomropdg Twv onueiwv éveong:

1 Méon ypappn: otn péon PeTagu Tou GKPoU TOU TIyouVIoU Kai
TOU UOEIBOUG 0aTOU

2) X péon petagu Tou kapudiol Tou Aaipou kal Tou Bupeogidoug
X6vdpou

3) X péon petagy Tou Bupeoeidoug xovdpou kai TG Aaprg Tou
aTépVou

4)  Kopuer Tng Aaprig Tou aTépvou

5-6) Kdtw atmo T yvabikr ywvia ag 0,5 cm aTTé TV TIapuer] HeadtnTag
Tou oTEPVOKAEISOpaOTOEISOUG UGS (SCM)

7-8) Ztov opifdvTio Ggova Tou onyeiou 2 ota 0,5 cm amd TV TTapuer
peaotnTag Tou SCM

9-10) Zrov opifdvTio Ggova Tou onyeiou 3 ota 0,5 cm amd TV TTapuPr
peaotnTag Tou SCM

Eikéva 2




Eyxéere 0,2 ml TpoidvTog e TeXVIKA BAwpoU oTn deppida.

Kavere ehappU paodd ota onpeia éveong.

AUt n TeXvIKR) €veong EMITPETEl TV €0TiOOn NG dpdong Tng
PROFHILO® ekei 610U TO déppa euPavideTal XaAapo Kai Pe aTTwAEIR
OTIapYNG Kal SepuaTikoy Tévou. H Spdon emkevipwveral o Aiya
oneio, avoTopikd  UTTOSEKTIKG, €vdg kaBopiopévou Gykou Tou
peiypatog, Tou Ba dlaxubei TTPoodeuTIkG péoa amd Ta evdiapeoa
SlaoTAuara, EmM@EPOVIAg Ot OAn TNV TEpIoX Tou AaipoU pia
avadwoyovnon Slapkeiag.

MeTd TV aywyn:

270 TEAOG TNG AYWYAG O YIOTPOG T~~~ "~ """ T TS T T T N
TIPETTEI VO CUUTTANPWOEI Kl Vol
TIapadwoel oTov aoBevr TV KAPTA
€p@uTELUATOG, TTOU BpioKETAI
TNV TPWTN OEAIda TWV 0dNYIWV
XPNONG OI OTTOIEG TTEPIEXOVTAI OTN
ouoKeuaaoia.

0é&nyisg yia tn ouurAripwaon
¢ Kdprag sugureiuarog
ZUPTTANPWOTE WE TIG TTANPOPOPIEG
TIoU UTTOBEIKVUOVTal OTal TTEdIa

Ta oTToia £TMONUaivovTal PE Ta
oUpBoAa Trou TTapatiBevial ot e N
OUVEXEIQ:

NPOEIAOMOIHZEIZ

- To mepiexdpevo TnG Tpoyepiopévng ouplyyag eivar oteipo. H
aUplyya €ival GUOKEUAOPEVN O€ OPPAyIoUEVO PTTAIOTEP.

H e€wrepikn empaveia TG oUplyyag dev ival OTeipa.

Mn xpnoipotoigite Tnv PROFHILO® petd v nuepounvia Agng
TIOU avaypA@pETal 0Tn CUCKEUATIQ.

Mn xpnoipotroieite Tnv PROFHILO® av n ouokeuacia £xel avoixBei
1 €X€1 UTTOOTET NI yIaTi EVOEXKETOI VO UTTOVOHEUTET N aonyia.

- To onpeio éveang TTPETTel va BPioKeTal O€ UYIEG SEpUA.

- Na un xpnoigoroigitar o€ eykUoug kal BnAdGdouoeg YuVvaikeg.

- Na pn xpnoipotoigital o€ aoBeveig Pe aUTOAVOTEG AOBEVEIES.

Na unv evietal evdoayyelakd, oToug pUEG, OTOUG TEVOVTEG A yia
augnan Twv HAoTWV.

Na pnv avapiyvietar ge GAAa Trpoidvra.

Na pnv evietTal og TepIoxEG OTOU  UPIoTAVTOl PAEYHOVIIDEIG
SladIKaoieg.

Na pnv emravamooTeipwveTal. To 1aTPoTEXVOAOYIKG TTPOIGV TIpoopiZeTal
aToKAEIOTIKG yia pia Xprion.

Na pnv emavaypnoiyoTToigiTal, WOTe va amoTpaTei KaBe Kivduvog
HoAuvong.

- Na guAdooetal o€ Beppokpacia Katwrepn Twy 25°C Kal HaKpI&
amé Tnyég BepudtnTag. Na pnv kartayuxetal.

H PROFHILO® TrpéTel va XpnoIhOoTIOIEITal apéowg HONG avoixBei
KQl Va1 QTTOPPITITETAI JETE TN XprioN.

H PROFHILO® evdeikvuTar yia eviiNKeG aoBeveig.

Na @uAdooeTal pakpid aTmé Taidid.

Mn xpnoipotroiite v PROFHILO® og Trepimmmwon yvwoTng
utrepeualoBdnaiag r) aAAepyiag oTa GUOTATIKG TOU TTPOIGVTOG.

H evdexdpevn mapouoia guooAidag aépa dev utroBabpilel Ta
XAPAKTNPIOTIKG TOU TTPOIGVTOG.

MeTd TV éveon Kar Katd TiG ETTOEVES 3-5 NUEPEG, va TUVIOTATE OTOV
acBevi) va atmopuyel TNV €KBECN TOU TUAMPATOG TTOU UTTORARBNKE
otV aywyn, ot aktiveg UV kal ouvioTdral va TTpooTaTeleTal n
Teploxy Tou UTTOBABNKE OTNV aywyry pE aVINAMIOKEG KPEPES
aTmOAUTNG TTPOCTACIAG.

MPO®YAAZEIZ KATA TH XPHZH

Mnv avapiyviete Tnv PROFHILO® pe amoAupavTikG TTou TrepIEXouV
Ghata TeTapToTayOUS Oppwviou 1 XAwpegidivn B16TI pTopei va
oXnuaTioTel ifnua.

AAAHAENIAPAZEIZ

Méxpr oTiyprig éxouv yivel peAéteg in vitro yia Tov EviomOpO
evOEXOUEVWY  OOUPBATOTATWY Kal/ff aAAnAemdpdoewy avapeoa

Ii| 2 Ovopa f) avayvwpioTike
+ aobevoug

Huepopnvia g aywyrg
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@+ Ovopa kal diciBuvon Tou |
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Vopa Tou yiatpod Tou
TIpayuaroToinae Ty
ayw



otnv PROFHILO® kai 010 TTAdopa TAouoio o€ aipotretdAia (PRP).
Ta emreuxBévia amoteAéopara katadeikviouv 61 10 PRP Gev
TPOTIOTIOIE! TN PEOAOYIKF GUUTTEPIPOPA TOU UAAOUPOVIKOU VaTPiou.
Aev gival yvwoTég Tuxov aAnAemdpaoeig avapeoa otnv PROFHILO®
Kol GAa pdppaka / aywyEg.

EvroUToig, o€ TepimTwon Bepatreiag kai/f TPOGANWNG GapUAKWY,
TIOU GUUTTITITOUV e TNV aywyr), ouPBouAeuTEiTe ToV yiaTpd oag yia
TIEPIOOOTEPEG TTANPOPOPIES.

ANEMIOYMHTEZ ENEPIEIEZ

H eEwdeppikn dinbnon g PROFHILO® pmopei va mpokaAéoel
QVETTIBURINTEG EVEPYEIEG OE TOTTIKO ETTiTIESO.

Katd ™ xpnon ¢ PROFHILO® aTo crw:lo ™G éveong uTmopei va
nqpoumuomuv cupmwumq OTwg Tovog, cucenan ecppomwg,
Kvnopog, aiobnua kadoou, €puBpdTNTa, eKXUWON, oidnua n
TIpAgINO. AuTéG oI deuTepottabei KAIVIKEG avTIOPACEIG UTTOPOUV
VO avaKougiaTouv, c(pqpuéiovmg m’lvo oV TIdoxouoa TIEPIOXH.
®umo)\ovlm urroxwpouv MeTd amd ouvTopo didoTnua.

[e] vlano; Trpéel va BeBaiwbei 6T oI aoBeveig Ba ToV EVUEPWTOUV Qv
TIAPOUCIAOOUY AVETIIBULNTEG QVTISPATEIG HETA T BeparTeia.

Se TepiTTTWON OUPBAVTOG evnuepwoTe Tov Karaokeuaoti A Tnv
appédia apxn.

YNEPAOZOAOrIIA

Tnpriote T Odocoloyio TOU evdeikvuTal KAl OE  TTEPITITWON
QVETBUUNTWY  EVEPYEIWV TIOU Ouvdéovtal pe  uTTEpSOoOAOYia,
ETTIKOIVWVAOTE WE TOV YIATPS 0OG ) TO TTANCIEGTEPO VOTOKOUEID.

ANTENAEIZEIZ

H PROFHILO® 5ev TIP£TTEl VO XPNOILOTIOIEITaN TAUTOX POV e BeparTTeieg
avdmmAaong pe Aéiep kai peeling peoaiou kar peyéAou BaBoug.
Midpkeia qwng: 36 prveg.

H nuepopnvia Afgng utodeikviel T péyiotn didpkeia {whig Tou
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG TTOU apopd TO TIPOIdV pE ABIKTN
OUOKEUOTTa Kal TWOTA QUAACTONEVO.

HMEPOMHNIA  TEAEYTAIAZ ~ ANAGEQPHIHZ  OYAAOY
OAHTIQN
lavoudpiog 2022

AMOPPIYH

Mnv amoppitTeTe To TIPoiGV 0TO TIEPIBGAAOV PETA TN Xprion.
AkolouBrioTe Toug TOTTIKOUG KavoviopoUg yia T SiaBeon Tou
TIPOidVTOG.

210 akdAouBo link pTropei va yivel n Aqyn TNG OXeTIKAG TrEPIANYNG yia
TIG KAIVIKEG £TTIOOOEIG Kal TNV acgpdAeia (SSCP) Tou 1aTpoTeXVOAOYIKOU
TIPOIGVTOG:
https://www.ibsa.it/ibsa-farmaceutici/summary-of-safety-and-clinical-
performance.html

PROFHILO®

3,2 % - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)/1 ml sodnej soli kyseliny
hyalurénovej

3,2 % - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)/2 ml sodnej soli kyseliny
hyalurénovej

Zdravotnicka pomocka na intradermalne pouzitie

Sterilna — na jedno pouZitie.

POPIS

Kyselina hyalurénovad (HA) je polysacharid prirodzene sa
vyskytujuci v [udskom tele, ktorého primarnou funkciou je,
vdaka svojej vnutornej schopnosti viazat velké mnozstvo vody,
udrZiavanie primeranej hydratacie tkaniv. Sodna sol kyseliny
hyalurénovej sa sklada z opakujtcich sa disacharidovych jednotiek
N-acetylglukozaminu a retazcov glukonatu sodného a je zakladnou
Zzlozkou extraceluldrneho matrixu vo vacSine tkaniv vratane
koZze. PROFHILO® predstavuje pufrovany fyziologicky roztok



vysokomolekularnej (H-HA) a nizkomolekularnej (L-HA) HA. HA' s
vysokou aj nizkou molekulovou hmotnostou pouzita v zdravotnicke;
pomocke sa ziskava biofermentaénym procesom bez chemicke;
upravy, a preto ma vybornu zna$anlivost. Navyse vdaka Specificke;
a patentovanej Uprave roztoku (NAHYCO® Hybrid Technology]
retazce H-HA a L-HA v roztoku PROFHILO® navzéjom reaguju a
dodavaju roztoku jedine¢né reologické vlastnosti, ¢o umozZriiuje
podéavat vysSie koncentracie HA bez zvy$enia jej viskozity. Spojenie
HA s réznymi molekulovymi hmotnostami v roztoku PROFHILO®
je zalozené na pristupe Hydrolift® Action. Tento inovativny pristup
je zamerany na posobenie proti fyziologickému zniZeniu HA v
pokozke, obnovenie hydratacie, pruznosti a tonusu pokoZky tym,
Ze synergicky spaja hlbkovu hydrataciu pokozky s mechanickym
Gcinkom liftingu.

ODPORUCANE POUZITIE

PROFHILO® je urené pre dospelych [udi oboch pohlavi na
korekény/vypliujici Gginok pri prirodzenych ako aj vyvolanych
koznych depresiach. PROFHILO® zasahuje do fyziologického
procesu znizovania hydratacie pokozky, zmien elasticity vlaken a
kolagénu v dermis so stratou turgoru a tonusu pokozky, napriklad
pri nadmernej dehydratacii, chudnuti a starnuti s relativnou
stratou endogénnej HA. Viskoelastické a hydrata¢né viastnosti
HA v kombinacii so schopnostou udrZiavat primerané hladiny HA
v koznych tkanivach rehydratujiu pokozku a vytvaraju optiméine
podmienky na prevenciu a podporu remodelacie tkaniva s
naslednym korekénym Ucinkom poskodeni, napriklad pri zjazveni
koze. Intradermaine podanie PROFHILO® umoziiuje obnovenie
fyziologického mnozstva HA v oSetrovanych tkanivach, ¢o ma
priaznivy vplyv na pokozku.

INDIKACIE

PROFHILO® je indikované pre:

+ oSetrenie tvare a krku a na remodeléciu laxity pokozky.

« proces opravy dermalneho tkaniva v pripade jaziev po akné.

LEN NA LEKARSKY PREDPIS. INTRADERMALNU  INJEKCIU
MOZE PODAVAT LEN LEKAR.

ZLOZENIE

PROFHILO® pozostava z predpinenej injekénej striekacky s 1 alebo
2 ml roztoku, ktory obsahuje:

OBJEM STRIEKACKY 1ml 2ml

FUNKCNA ZLOZKA

SODNA SOL KYSELINY 16 mg (H-HA}{ + 32 mg (F H!}{

HYALURONOVEJ 16 mg (L-HA)

OSTATNE ZLOZKY

CHLORID SODNY 8.000 mg 16.000 mg

FOSFORECNAN SODNY 0.205 mg 0410 mg

VVODA NA INJEKCIU q.s.1.0ml q.s.20ml
DAVKOVANIE

Odporucany je Gvodny cyklus dvoch oSetreni v 30-diiovych
intervaloch, po ktorom v pripade potreby nasleduju udrziavacie kiry
kazdé 2 mesiace. Odporuca sa vsak stanovit konkrétny protokol
pouzitia PROFHILO® podla stupiia starnutia pokozky u daného
pacienta.

BALENIE

Balenie obsahuje 1 predpinent injekénu striekacku s 2 ihlami 29G x
%" (0,33 x 12 mm), v nasledujucich dostupnych objemoch:

- 1 ml predplnenej injekénej striekacky (16 mg (H-HA) + 16 mg
(L-HA) sodnej soli kyseliny hyalurénovej v 1 ml pufrovaného
fyziologického roztoku chloridu sodného);

- 2 ml predplnenej injekénej striekacky (32 mg (H-HA) + 32 mg
(L-HA) sodnej soli kyseliny hyalurénovej v 2 ml pufrovaného
fyziologického roztoku chloridu sodného).

Obsah injekénej striekacky je sterilny a neobsahuje pyrogén.
Predplnené injekéné striekacky su sterilizované vihkym teplom.



Interleuvenlaan 40 — 3001 Leuven, Belgicko

Ihla je sterilizovana etylénoxidom.
NAVOD NA POUZITIE
- Opatrne odskrutkujte uzaver injekénej A /

Ihla: C€0197; Vyrobca: Terumo Europe N.V. - ‘

striekacky, pricom prsty drzte pevne

na kénuse Luer-lock a dbajte najma na

to, aby ste sa vyhli kontaktu s otvorom ‘
(obrazok A).

Pevne uchopte obrubu kénusu Luer-lock

injekénej striekacky, otacanim upevnite

ihlu s diametrom 29 G (je sti¢astou

balenia), az kym nepocitite mierny protitlak B

na zabezpedenie vzduchotesného
utesnenia a zabrarite tniku kvapaliny
pocas aplikacie (obrazok B). Pt

Roztok PROFHILO® injektujte pri %/_/

izbovej teplote za prisnych aseptickych
podmienok.

ODPORUCANE TECHNIKY INJEKTOVANIA

Tvéar

Na celkové oSetrenie malarnej a submalarnej oblasti sa odportca

ur¢it 5 bodov (tzv. bioestetickych bodov) na aplikaciu roztoku

PROFHILO®. Nasledujuce indtrukcie podfa nakresu injektovania

na obrazku 1 sluzia len ako navrhy, ktoré je nutné prisposobit

$pecifickym potrebdm a Specifickej morfologii tvare kazdého

pacienta.

1) Zygomaticky vybeZok: dbajte na to, aby ste zostali aspofi 2 cm od
lateralneho kantusu (vonkajsieho kutika) oka

2) Oblast nosa:

* nakreslite ¢iaru spajajicu nosnu dierku tragus

« nakreslite kolmu Ciaru zaginajucu od zrenice

« bod vpichu sa nachadza v priese¢niku tychto dvoch &iar

3) Tragus: uistite sa, aby ste zostali aspori 1 cm pred dolnym okrajom
tragusu.

4)Brada:

* nakreslite zvislt Ciaru v strede brady

« nakreslite kolmu ¢iaru jednu tretinu od vrcholu zvislej Ciary

« od priese¢nika sa posufite 1,5 cm smerom ku kutikom ust a
umiestnite miesto vpichu

5) Mandibularny uhol: 1 cm nad mandibularnym uhlom

Obrazok 1
— - N
/« N/

[—

e

@

Vstreknite 0,2 ml pripravku bolusovou technikou do derméinej/

podkoZnej Urovne. Miesta vpichu jemne pomasirujte.

Krk

Na oSetrenie oblasti krku odpori¢ame urit 10 bodov (tzv.

bioestetickych bodov) na aplikdciu 1 alebo 2 ml roztoku

PROFHILO®. Nasledujice instrukcie podlfa nakresu injektovania

na obrazku 2 sluzia len ako navrhy, ktoré je nutné prisposobit

$pecifickym potrebam a Specifickej morfolgii krku kazdého pacienta.

Identifikacia injekénych bodov:

1)  Stredna linia: v strede medzi okrajom brady a hyoidnou kostou

2)  Uprostred medzi Adamovym jablkom a §titnou chrupavkou

3)  Uprostred medzi hyodnou chrupavkou a manubriom

4)  Vrchol manubrium

5-6) Pod mandibularnym uhlom vo vzdialenosti 0,5 cm od
medialneho okraja SCM



7-8) Na horizontélnej osi bodu 2 vo vzdialenosti 0,5 cm od
medialneho okraja SCM

9-10) Na horizontalnej osi bodu 3 vo vzdialenosti 0,5 cm od
medidlneho okraja SCM

Obrazok 2

Vstreknite 0,2 ml pripravku bolusovou technikou do dermainej/
podkoZnej Urovne. Miesta vpichu jemne pomasirujte.

Tato injekénd technika pri tvari aj krku sustreduje posobenie
roztoku PROFHILO® tam, kde sa pokozka javi ako ochabnutd, so
stratou turgoru a tonusu koze, pricom do niekolkych anatomicky
receptivnych bodov sustreduje definovany objem pripravku, ktory sa
postupne rozptyluje v intersticialnych priestoroch, ¢im dodava celej
oSetrovanej oblasti prirodzenu a dihodobu revitalizaciu pokozky.

Po Osetreni [ i -
Je potrebné vyplnit kartu
implantatu a poskytnut ju
pacientovi. Kartu implantatu
najdete na prvej strane navodu

I
I
|
, Datum odetrenia

na pouzitie, ktory je sucastou i
I
I
I
I
I
I

balenia.

o+
) [ Nazovaadresu
Pokyny na vyplnenie karty

zdravotnickej intitdcie,

implantatu. ktora produk phkovala
Do poli oznagenych symbolmi Meno lekéra.
vypliite uvedené informécie: o K

UPOZORNENIE

- Obsah_predplnenej injekénej striekacky je sterilny. Injekéna

striekacka je balena v uzavretom blistrovom baleni.

Vonkajsi povrch injekénej striekacky nie je sterilny.

Nepouzivajte PROFHILO® po datume exspiracie uvedenom na obale.

Nepouzivajte PROFHILO® , ak je obal otvoreny alebo poskodeny.

Aplikujte len do oblasti zdravej kozZe.

- Nepodavajte tehotnym alebo kojacim Zenam.

- Nepodavajte pacientom s autoiminnymi ochoreniami.

Nepodavajte injekciu intravendzne, do svalov, $liach alebo na

zvacsenie prsnikov.

Nekombinuijte s inymi pripravkami.

Neinjektujte do zapalenych oblasti.

- Neresterilizujte. Pripravok je uréeny len na jednorazové pouZitie.

- Nepouzivajte opakovane pre zabranenie akéhokolvek rizika

kontaminacie.

Uchovavaijte pri teplote do 25 °C mimo dosahu zdrojov tepla.

Nezmrazujte.

Po otvoreni PROFHILO® ihned spotrebuijte a po pouziti zlikvidujte.

PROFHILO® je uréené pre dospelych pacientov.

- Uchovavajte mimo dosahu deti.

- Nepouzivajte PROFHILO® v pripade precitlivenosti alebo alergie
na zlozky produktu.



- Pritomnost vzduchovej bubliny nemeni kvalitu vyrobku.

Po podani injekcie a po€as nasledujucich 3 — 5 dni po aplikacii,
odporuéte pacientovi, aby sa vyhybal UV Ziareniu a chranil
oSetrenu oblast opalovacimi krémami s vysokou ochranou proti
slne¢nému Ziareniu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI POUZIVANi

NemieSaijte s dezinfekénymi prostriedkami, ako su kvartérne améniové
soli alebo chlérhexidin, kvéli moznému riziku vzniku zrazeniny.
INTERAKCIA S INYMI LIEKMI

Mimo iného sa uskuto¢nili $tadie in vitro s ciefom rozpoznat
inkompatibility a/alebo interakcie medzi PROFHILO® a plazmou
bohatou na trombocyty (PRP). Dosial ziskané vysledky dokazuju, Ze
PRP nemeni reologické spravanie hyaluronatu sodného.

Doteraz neboli zaznamenané Ziadne interakcie medzi PROFHILO®
a inymi liekmi. V pripade terapii a/alebo uZivania liekov suvisiacich s
lie€bou sa prosim poradte so svojim lekarom.

VEDLAJSIE UCINKY

Infiltracia PROFHILO® mimo dermalnej vrstvy moze spdsobit lokalne
neziaduce Ucinky.

Pri aplikacii PROFHILO® sa mézu v mieste vpichu objavit symptomy
ako je bolest, pocit tepla, svrbenie, palenie, zacervenanie, ekchymoza,
edém alebo opuch. Tieto sekundarne symptoémy zmiernite prilozenim
fadu na oSetrovanu oblast. Spravidla vSak v kratkom ¢asovom obdobi
vymiznQ. Lekar musi dohliadnut nato, aby ho pacient informoval o
akomkolvek neZiaducom ucinku, ktory sa po oSetreni objavi. V pripade
neziaduceho ucinku informujte vyrobcu alebo prislusnd institdciu.
PREDAVKOVANIE

Dodrzujte uvedené davkovanie. Ak sa u vas objavia akékolvek
vedlajsie ucinky stvisiace s predavkovanim, kontaktujte svojho
lekéra alebo najbliz§iu nemocnicu.

KONTRAINDIKACIE

PROFHILO® sa nesmie aplikovat su¢asne s osetreniami, ako je
laserovy resurfacing a stredne hlboky peeling pokozky.

Cas pouzitelnosti: 36 mesiacov.

Datum exspiracie uddva maximalnu dobu pouzitelnosti zdravotnickej
pomdcky, ktora sa vztahuje na produkt spravne uskladneny a v
neporusenom obale. Po pouZiti vyrobok nevyhadzujte do Zivotného
prostredia. Pri likvidacii produktu postupujte podla miestnych predpisov.
POSLEDNA REVIiZIA INFORMACIi PRE PACIENTA

Januar 2022

LIKVIDACIA

Po pouziti vyrobok nevyhadzujte do Zivotného prostredia. Pri
likvidacii produktu postupujte podfa miestnych predpisov.

Na nasledujicom odkaze je mozné stiahnut Suhrn bezpecnosti a
klinického acinku:
https://www.ibsa.it/ibsa-farmaceutici/summary-of-safety-and-clinical-
performance.html

PROFHILO®

3,2 % - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA) / 1 ml natrijeve soli
hijaluronske kiseline

32 % - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA) / 2 ml natrijeve soli
hijaluronske kiseline

Medicinski proizvod za intradermalnu primjenu

Sterilno — za jednokratnu upotrebu.

OPIS

Hijaluronska je kiselina (HA) polisaharid prirodno prisutan u ljudskom
organizmu, ¢ija je glavna funkcija odrzavanje pravilnog viazenja tkiva
zahvaljujuci intrinziénoj sposobnosti vezanja velike koli¢ine vode.
Natrijeva sol hijaluronske kiseline nastaje iz ponovljenih disaharidnih
jedini¢nih lanaca N-acetilglukozamina i natrijeva glukuronata
i temeljna je sastavnica izvanstanine matrice vecine tkiva,
ukljuéujuéi kozu. PROFHILO® sastoji se od puferirane fizioloSke
otopine hijaluronske kiseline visoke molekulske mase (H-HA) i niske



molekulske mase (L-HA).
Hijaluronska kiselina visoke i niske molekulske mase koja se
upotrebljava u proizvodu dobivena je bio-fermentacijom i nije
podvrgnuta nikakvim postupcima kemijske modifikacije; stoga je
proizvod izhimno podnosljiv.
Osim toga, lanci hijaluronske kiseline razli¢ite molekulske mase
koje sadrzi PROFHILO®, zahvaljujuci specificnom i patentiranom
tretmanu otopine (NAHYCO® Hybrid Technology), medusobno
djeluju pa PROFHILO® ima jedinstvena reoloska obiljeZja koja
mu omogucuju primjenu, uz istu koli¢inu viskoznosti otopine, vece
koncentracije hijaluronske kiseline.
Formulacija na bazi hijaluronske kiseline razli¢ite molekulske mase
koju sadrzi PROFHILO® temelji se na sustavu Hydrolift® Action,
inovativnom pristupu Eiji je cilj suzbijanje fizioloSkog smanjenja
hijaluronske kiseline u kozi, vracanje vlaznosti, elasti¢nosti i tonusa,
uz sinergijsko povezivanje dubinskog vlaZzenja s mehanickim
djelovanjem podizanja udubljenja u kozi.
NAMJENA
Proizvod PROFHILO® indiciran je za odrasle osobe obaju spolova za
korektivno djelovanije / popunu prirodnih i induciranih udubljenja u koZi.
PROFHILO® intervenira u fizioloki proces smanjenja viaznosti koze,
promjenu elasti¢nih viakana i kolagena dermisa, uz gubitak ¢vrstoce i
tonusa koze, kao u slucajevima prekomjerne dehidracije, gubitka teZine
i starenja koZe, s relativnim gubitkom endogene hijaluronske kiseline.
Viskoelasti¢na i hidratantna svojstva hijaluronske kiseline u
kombinaciji s moguéno$éu odrzavanja takve hijaluronske kiseline
na odgovaraju¢im razinama u tkivima koze omogucuju ponovno
vlazenje samih tkiva i stvaranje optimalnih uvjeta za spreCavanje i
poticanje ponovnog oblikovanja tkiva uz posljedi¢ni u¢inak korekcije
ostecenja kao $to su na primjer oZiljci na kozi.
Intradermalna primjena proizvoda PROFHILO® stoga omogucuje
vracanije fizioloske koli¢ine hijaluronske kiseline u tretiranim tkivima,
Cime se postize korist za koZu.
INDIKACIJE
Proizvod PROFHILO® indiciran je
« za tretman lica i vrata za ponovno zatezanje mlitavih dijelova
« u procesu popravljanja koznog tkiva u slu¢ajevima nastanka
oziljaka akni.
POPULACIJA | KORISNICI KOJIMA JE PROIZVOD NAMIJENJEN
Proizvod PROFHILO® indiciran je za odrasle osobe obaju spolova i
primjenjuje ga samo kvalificirano osoblje putem intradermalne injekcije.
PROFHILO® SE PRODAJE SAMO NA LIJECNICKI RECEPT.
SASTAV
PROFHILO® se sastoji od jedne (1) brizgalice unaprijed napunjene
otopinom u zapremini od 1 ili 2 ml, koja sadrzi:

VOLUMEN BRIZGALICE 1ml 2ml

GLAVNI SASTOJAK

NATRIJEVA SOL 16 mg (H-HA& + 32mg (H-HA& +

HIJALURONSKE KISELINE 16 mg (L-HA) 32mg (L-HA)

OSTALI SASTOJCI

NATRIJEV KLORID 8,000 mg 16,000 mg

NATRIJEV FOSFAT 0,205 mg 0,410 mg

VODA ZA PRIPRAVKE KOJI SE |  koliko jle potrebno ko\iko%e potrebno

MOGU UBRIZGATI Oml Oml
DOZIRANJE

Preporucuje se provesti pocetni ciklus od dvaju tretmana, uz razmak
od 30 dana izmedu jednog i drugog, nakon ¢ega eventualno mogu
slijediti tretmani odrzavanja svaka dva mjeseca. Medutim, preporucuje
se procijeniti konkretni nacin upotrebe proizvoda PROFHILO® prema
stupnju starenja primatelja tretmana.

PAKIRANJA U PONUDI

Proizvod PROFHILO® u ponudi je u pakiranju od jedne (1) unaprijed
napunjene brizgalice, uz dvije (2) igle 29G x 2" (0,33 x 12 mm), u
sliedecim koli¢éinama:

- unaprijed napunjena brizgalica koli¢éinom od 1 ml (16 mg (H-HA)
+ 16 mg (L-HA) natrijeve soli hijaluronske kiseline u 1 ml puferirane



fizioloSke otopine natrijeva klorida);

- unaprijed napunjena brizgalica koli¢inom od 2 ml (32 mg (H-HA)
+ 32 mg (L-HA) natrijeve soli hijaluronske kiseline u 2 ml puferirane
fizioloSke otopine natrijeva klorida).

Sadrzaj brizgalice sterilan je i nepirogen.

Bogica — brizgalica sterilizirana na vlaznoj toplini.

Igla: C€0197; Proizvodac¢: Terumo Europe N. V.-
Interleuvenlaan 40 — 3001 Leuven, Belgija

Igla sterilizirana etilen oksidom.
UPUTE ZA UPOTREBU

PaZljivo odvrnite Cep brizgalice drzeci A

zaporni grli¢ ,Luer Lock” évrsto medu

prstima i obratite posebnu pozornost

na izbjegavanje kontakta s otvorom ‘
(slika A)

Iglu 29 G koja se nalazi unutar

pakiranja proizvoda ¢vrsto stezite

dok ne osjetite blagi pritisak i tako
je umetnite u zaporni grli¢ Luer

Lock na brizgalici da biste osigurali
vodonepropusnost i sprijecili istiecanje
tekucine tijekom primjene, pri ¢emu —L

zaporni grli¢ Luer Lock i dalje drzite w

¢vrsto medu prstima (slika B).

Ubrizgajte proizvod PROFHILO®

pri sobnoj temperaturi i pod strogo

aseptickim uvjetima.

PREPORUCENE TEHNIKE UBRIZGAVANJA

Lice:

Za tretman malarnog i submalarnog podru¢ja predlazemo

identifikaciju pet to¢aka (Bio Aesthetic Point) za intradermalnu

primjenu proizvoda PROFHILO® od 1 ili 2 ml. Indikacije navedene

u nastavku u vezi sa shemom ubrizgavanja na slici 1, namijenjene

su kao op¢i prijedlozi, koji se prilagodavaju konkretnim potrebama i

konkretnoj morfologiji lica svakog primatelja tretmana.

Identifikacija tocaka ubrizgavanja:

1) Zigomatska izbocina: pazite da ste najmanje 2 cm udaljeni od
vanjskog kuta oka.

2) Nosno krilo:

« povudi liniju koja spaja nosno krilo i tragus

« povuci okomitu liniju pocevsi od srednje linije zjenice

« identificirati to¢ku ubrizgavanja na sjeci$tu dviju linija

3) Tragus: pobrinuti se da je 1 cm ispred donjeg ruba tragusa.

4) Podrucje brade:

« povuéi liniju po sredini brade

* na trecini ove linije povuéi okomitu liniju

* na sjecistu postaviti na 1,5 cm prema labijalnoj komisuri za
identificiranje tocke ubrizgavanja

5) Mandibularni kut: 1 cm iznad mandibularnog kuta.

Slika 1

Ubrizgajte 0,2 ml proizvoda bolusnom tehnikom na razini dermisa/
potkoznog dermisa.

Primijenite laganu masazu na razini to¢aka ubrizgavanja.

Ovom tehnikom ubrizgavanja omogucuje se usredotoCavanje
djelovanja proizvoda PROFHILO® na mjesta gdje koza djeluje
opusteno i gdje su se izgubili ¢vrsto¢a i tonus koze. Djelovanje je



koncentrirano u nekoliko anatomski receptivnih to¢aka, definiranog

volumena spoja koji se postupno $iri kroz intersticijske praznine,

pruZajuéi trajno osvjeZenje cijelom malarnom i submalarnom

podrucju.

Vrat:

Za tretman podrucja vrata predlazemo identifikaciju 10 to¢aka (Bio

Aesthetic Point) za primjenu proizvoda PROFHILO® od 1 ili 2 ml.

Indikacije navedene u nastavku u vezi sa shemom ubrizgavanja

prikazanoj na slici 2, namijenjene su kao opéi prijedlozi, koji se

prilagodavaju konkretnim potrebama i konkretnoj morfologiji vrata

pojedinog primatelja tretmana.

Identifikacija to¢aka ubrizgavanja:

1) Srednja linija: na sredini izmedu ruba brade i hioidne kosti

2)  Na sredini izmedu Adamove jabugice i tiroidne hrskavice

3)  Na sredini izmedu hioidne hrskavice i manubrija prsne kosti

4)  Vrh manubrija prsne kosti

5-6) Ispod mandibularnog kuta na 0,5 cm od medijalnog ruba
sternokleidomastoidnog misi¢a

7-8) Na vodoravnoj osi to¢ke 2 na 0,5 cm od medijalnog ruba
sternokleidomastoidnog misi¢a

9-10) Na vodoravnoj osi to¢ke 3 na 0,5 cm od medijalnog ruba
sternokleidomastoidnog misi¢a

Slika 2

Ubrizgajte 0,2 ml proizvoda bolusnom tehnikom na razini dermisa.
Primijenite laganu masazu na razini to¢aka ubrizgavanja.

Ovom tehnikom ubrizgavanja omogucéuje se usredotoCavanje
djelovanja proizvoda PROFHILO® na mjesta gdje koZa djeluje opusteno
i gdje su se izgubili &vrsto¢a i tonus koZe. Djelovanie je koncentrirano u
nekoliko anatomski receptivnih tocaka, definiranog volumena spoja koji
se postupno $iri kroz intersticijske praznine, pruzajuci trajno osvjeZenje
cijelom podrucju vrata.
Nakon tretmana:
Nakon 8to zavrsi o Imei Fre ime il

mora ispuniti iskaznicu |mplantata I |H| ? |derm ikacija primatelja
koja se nalazi na prvoj stranici i * fretmana

uputa za upotrebu sadrzanih

u pakiranju i dati je primatelju Datum tretmana
tretmana. Naziv i adresa zdravstvene
iskaznice implantata tijela

Polja ozna¢ena simbolima Ime i prezime liieénika koj
na\}edenim u nastavku popunite leizveotrelman
navedenim informacijama: I -
UPOZORENJA

- Unaprijed napunjena brizgalica napunjena je sterilnim sadrzajem.

Brizgalica je pakirana u zapecaceni blister.
- Vanjska povrSina brizgalice nije sterilna.
- Ne upotrebljavati PROFHILO® nakon isteka roka valjanosti

I
I
|
I
Upute za popunjavanje ! m ustanove / zdravstvenog
I
I
I
I



navedenog na pakiranju.

Ne upotrebljavati PROFHILO® ako je pakiranje otvoreno ili
oSteceno jer bi sterilnost mogla biti ugrozena.

Mijesto ubrizgavanja mora biti na zdravoj kozi.

Ne upotrebljavati na trudnicama ili dojiljama.

Ne upotrebljavati na primateljima tretmana koji boluju od
autoimunih bolesti.

Ne ubrizgavati vaskulamim putem, u misice, tetive il za povecanje grudi.
Ne mijesati s drugim proizvodima.

Ne ubrizgavati u podrucja u kojima su prisutni upalni procesi.

Ne sterilizirati ponovo. Uredaj je namijenjen samo jednokratnoj
upotrebi.

- Ne upotrebljavati ponovo radi sprje¢avanja rizika od kontaminacije.
- Cuvaijte pri temperaturi niZoj od 25 °C i dalje od izvora topline. Ne
zamrzavajte.

Nakon otvaranja proizvoda PROFHILO® mora se odmah
upotrijebiti i nakon upotrebe baciti.

Proizvod PROFHILO® indiciran je za odrasle primatelje tretmana.
Cuvati izvan dohvata djece.

- Ne upotrebljavati PROFHILO® u slu¢aju poznate preosjetljivosti ili
alergija na komponente proizvoda.

Moguca prisutnost mjehuri¢a zraka ne utjece na obiljezja proizvoda.
Nakon injekcije i u narednih tri do pet dana preporuciti primatelju
tretmana izbjegavanje izlaganja tretiranog podrucja ultraljubi¢astim
zrakama, a preporucuje se i zastita tretiranog podrucja kremama
za suncanje koje pruzaju cjelokupnu zastitu.

MJERE OPREZA ZA UPOTREBU

Ne mijesajte PROFHILO® s dezinficiiensima kao $to su kvaterne
amonijeve soli ili klorheksidin jer se moZe stvoriti talog.

INTERAKCIJE

Do danas su provedene in vitro studije da bi se utvrdile eventualne

plazme bogate trombocitima (PRP). Dobivenim rezultatima pokazuje
se da PRP ne mijenja reolo$ko ponaSanje natrijeva hijaluronata.
Nema poznatih interakcija izmedu PROFHILO® i drugih lijekova /
tretmana.

Medutim, u slu€aju terapija i/ili uzimanja lijekova istodobno s
tretmanom, posavjetujte se sa svojim lijenikom za vise informacija.
NUSPOJAVE

Ekstradermalnom infiltracijom proizvoda PROFHILO® mogu nastati
lokalne nuspojave.

Tijekom primjene proizvoda PROFHILO® na mjestu uboda mogu se
pojaviti simptomi kao $to su bol, osjecaj vruéine, svrbez, peckanje,
crvenilo, modrice, edem ili oteklina. Te sekundarne manifestacije mogu
se ublaZiti stavljanjem leda na tretirano podrucje. Obi¢no nestaju
nakon kratkog vremena.

Lijecnik se mora pobrinuti da ga primatelji tretmana informiraju o svim
nuspojavama koje se pojave nakon tretmana.

U sluaju nezgode obavijestite proizvodaca ili nadlezno tijelo.
PREDOZIRANJE

Pridrzavajte se naznacene doze i u slu€aju nuspojava povezanih s
predoziranjem, obratite se svom lije¢niku ili najblizoj bolnici.
KONTRAINDIKACIJE

PROFHILO® ne smije se upotrebljavati istoviemeno s tretmanima kao
$to su lasersko obnavljanje koze i srednje duboki pilinzi.

Valjanost: 36 mjeseci.

Rok valjanosti oznacava maksimalnu valjanost medicinskog proizvoda
koja se odnosi na proizvod u cjelovitu pakiranju koji se pravilno ¢uva.
DATUM ZADNJE REVIZIJE UPUTA ZA UPOTREBU

Sijecanj 2022.

ZBRINJAVANJE

Ne bacajte proizvod u okoli§ nakon upotrebe. Pridrzavaijte se lokalnih
propisa za zbrinjavanje proizvoda.

Na sliedecoj poveznici mozete preuzeti Sazetak o sigurnosnoj i
klini¢koj ucinkovitosti proizvoda (SSCP) medicinskog proizvoda:
https:/fwww.ibsa.it/ibsa-farmaceutici'summary-of-safety-and-clinical-
performance.html



PROFHILO®

3,2% - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)/1 ml HatpueBa con Ha
XManypoHoBaTa KucenuHa

3,2% - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)/2 ml HatpueBa con Ha
XManypoHoBaTa KucenuHa

MeauunHeKo anenue 3a UHTpafepMarnto NPUNoXeHne

CTepuneH - 3a eHOKpaTHa ynoTpeba.

OMUCAHUE

XuanypoHosata kucenuHa (HA) e nonusaxapup, €cTECTBEHO
Cb/bpXall, CE B YOBELIKOTO TSNO, YMSITO OCHOBHA (PyHKLMS € Ja
noaAbpXKa npaBuUnHaTa xuaparauvs Ha TbkaHuTe, GnarofapeHue Ha
CrOCOGHOCTTa CY fja CBbP3Ba IoNIAMO KONMYECTBO Bofa.

HatpueBara con Ha HA e ofpasyBaHa OT Bepuru OT Au3axapuaHu
nosTopeHnst Ha N-aLeTUn-rmioko3aMiH 1 HaTpUeB [IOKypoHaT U e
KITK04OB KOMTMOHEHT Ha U3BBLHKINETBLYHNS MATPUKC Ha MOBEYETO ThKaHM,
BKIlOWMTENHO W koxara. PROFHILO® ce cectom ot 6GydepupaH
chuanonornyeH pasteop Ha HA ¢ Brcoko monekynHo Termno (H-HA) u ¢
HUCKO MorekynHo Terno (L-HA).

B uanenueto ce nanonasa HA ¢ BICOKO 1 C HUCKO MONEKYrHO Terno,
nonyyeHa B pesyntar Ha 6uochepmenTauma 1 6e3 Aa e npetbpnana
MpoLIECH Ha XUMIUYHA MOAMCHUKALMS; TOBa AOMPUHACA 33 OTNMYHATa
MOHOCUMOCT Ha NpoayKTa.

OcBeH ToBa, Bepurute Ha HA C pasnuyHO MOMeEKynHo Terno,
coabpxalm ce B PROFHILO®, B pesyntar Ha creuuduyHata
W nareHToBaHa obpabotka Ha pasteopa (NAHYCO® Hybrid
Technology), B3aWMopelicTBaT noMexay CM, npuaaBaiku Ha
PROFHILO® yHMKanHu peomnorvyHW CBOWMCTBA, KOUTO MO3BOMsIBAT
ynoTpeGata Ha NO-BUCOKM KOHLIEHTpauuu Ha HA npu eovH u cbiy
BUCKO3WUTET Ha pasTBOpa.

dopmynaTta Ha ocHoBata Ha HA C pasnMuHO MOMekynHo Termno,
usnonaeaHa B PROFHILO®, npunara cuctemara Hydrolift® Action -
VHOBATMBEH MOAXOA C KOWTO Ce MPOTMBOAECTBA Ha (PU3MONOTMYHMS
cnag Ha HA B koxara, KaTo ce Bb3CTaHOBSIBA HelHaTa xvaparawus,
€MacTUYHOCT 1 TOHYC Ype3 CUHEPTUYHO CbYeTaBaHe Ha XUapaTpaHe B
[bNBOUMHA N MEXaHUYHO NOBMTaHe Ha KOXHAaTa [Ienpecus.
NPEAHA3HAYEHUE

PROFHILO® e noaxogsly 3a Bb3pacTHW fvua U OT Agata nona 3a
KOpUrMpaHe/3anbfiBaHe Ha €CTECTBEHU U NPEeAN3BUKaHW KOXHM
[aenpecuu.

PROFHILO® Bb3feiicTBa BbpXy (DU3MONOMMYHMS  Mpolec Ha
HamansiBaHe Ha XWapaTaLusTa Ha koxara, Ha POMsHa Ha enacTUIHUTe
V1 KOnareHoBuTe BriakHa Ha Aepmara, CbC 3aryfa Ha Typrop v TOHYC Ha
KoXara, KakTo Hanpumep B CIyJanTe Ha NpekoMepHa AexuapaTauus u
3aryba Ha Termno v ctapeeHe, C OTHocUTenHa 3aryba Ha eHaorenHa HA.
BuckoenacTuyHnTe 1 OBnaxHsBalLM cBoiicTBa Ha HA, B CbyeTaHue ¢
Bb3MOXHOCTTa 3a MOAbPXaHe Ha afieKBaTHU HuBa Ha HA B KoXHUTE
TbKaHu, MO3BONABAT peXVApaTaLMsaTa Ha CamuTe TbKaHW 1 Cb3aaBat
ONTUMArHN YCIOBMS 33 YCKOPEHO pemofenvpaHe Ha TbKauuTe, a
B MOCMIEACTBME W KOPUIMpaHe Ha HeXernaHuTe NocrneacTsus, kaTto
Hanpumep 6enesu no koxara.

CnepoBaTenHo, WHTpagepMmanHoto npunoxedne Ha PROFHILO®
no3gonsBa Aa Ce Bb3CTaHOBM (DU3MONOrMHYHOTO KonmnyecTso HA
B TPETMPaHUTE TbKaHW, KOETO € C BnaronpusTHO Bb3dencTBMe 3a
KoXata.

MOKA3AHMA

PROFHILO® ce npenopbysa

* 3a TpeTMpaHe Ha NULE U WS C Lien PEeMOIEnmpaHe Ha oTnycHaTocT
* B MpoLieca Ha Bb3CTaHOBsBaHe Ha AepManHata TbkaH, npu 6eneau
OT akHe.

NOTPEBUTENU

PROFHILO® e noaxoasiu 3a Bb3pacTHU Nuua 1 OT AgaTa rona ce 1
npunara Ypes UHTPaAepMarnHa UHKEKLMS!, N3BbPLIBAHA EAVUHCTBEHO
OT KBaNMULIMPaH NepcoHarn.



PROFHILO® TPFIEBA A CE NMPOOABA CAMO MO NEKAPCKO
MNPEAMUCAHUE.

CbCTAB

PROFHILOP® ce cbCToM OT 1 CPUHLOBKA, NPEABapUTENHO Hamb/THEHa
¢ 1 ml unm ¢ 2 ml pa3Teop, CbabPXaLL;:

OBEM HA CTPVHLIOBKATA 1ml 2ml
OYHKLWIOHATIEH KOMMOHEHT

HATPYIEBA COIT HA 16mg (FEHA 32mg (H-HA) +
XVATIYPOHOBATAKMCEMMHA | 16 g (L-HA) 32 mg (L-HA)
[PYV KOMMOHEHTY

HATPVIEB XNOPVL 8,000 mg 16,000 mg
HATPYIEB GOCOAT 0,205mg 0,410mg

BOﬁl{A 3A MPUrOTBAHE 3A [AocTaTb4HO [nocTaTby4Ho
WHXEKLWW Kkonnyecteo 1,0 ml Kkonuyecteo 2,0 ml

LOO3UPOBKA

MpenopbunTenHo e Aa ce NpoBeae MbpBOHAYANEH LMKbLN OT ABE
nevebHU cecum, ¢ uHTepBan oT 30 AHM Mexay TsX, EBEHTyanHo
rocneaBaHiu OT NoAALPXKALLM CECUN Ha BCeKM 2 MeceLia. Bbnpeky Tosa
Ce NpenopLYBa OLEHKa Ha CNELMUIHUST MPOTOKON 3a MPUMOXKeH1e
Ha PROFHILO® cropep cTeneHTa Ha CTapeeHe Ha nauveHTa.
HANWYHN ONAKOBKKU

PROFHILO® ce npegnara B onakoskyi OT 1 npeasapuTenHo Hamb/iHeHa
CrpuHLOBKa, ¢ 2 urnn 29G x %" (0,33 x 12 mm), cbe cnegHuTe obemu:
- lNpenBapuTenHo HambnHeHa cnpuHuoska ot 1 ml (16 mg (H-HA)
+ 16 mg (L-HA) HaTpueBa con Ha xvanypoHoBaTa kucenuHa B 1 ml
6GycheprpaH hM3VONOryeH pasTBop Ha HaTPUEB XNOpuL);

- MNpepgaputenHo HambnHeHa cnpuHuoska ot 2 ml (32 mg (H-HA)
+ 32 mg (L-HA) HaTpueBa con Ha xvanypoHoBara kucenuHa B 2 ml
6Gycbepupa hraVoNorieH pasTeop Ha HaTPUeB Xopua).
CbbPXKaHWETO Ha CMIPUHLIOBKATA € CTEPUITHO 1 HEMMPOTEHHO.
®naKoH - CTIPUHLIOBKA, CTEPUNM3MPaH C BNaXHA TOMNMHA.

Wrna: C€0197; Mpounssoauten: Terumo Europe N. V. -
Interleuvenlaan 40 — 3001 Leuven, Benrus

Vrnata e cTepunuavpaHa ¢ eTUNEHOB OKCUA.

WHCTPYKLWU 3A YNOTPEBA

- BHumarenHo passuiiTe kanaykata A

Ha CMPUHLIOBKATA, KaTo 3a4bpkuTe

3/]paBo Mexay NpbCTUTE C1

¢ukcaTopa Ha nyep Nok HakpaitHuka

1 CTapaTenHo u3berHeTe KOHTaKT ¢

otBopa (churypa A)

Mocrasete urnata 29 G, Hamupalla

Ce B OnakoBKkaTa Ha NpozykTa, BbB

dukcaTopa Ha nyep nok HakpaiHuka

Ha CNPUHLIOBKATa, U 51 3aBUiTe

3/1paBo, JOKaTo NOuyCTBaTE ek

HaTucK, 3a Aa ocurypute Ao6po

YNNbTHEHWE 1 ja NPeaoTBpaTUTe

M3TUYAHETO Ha TEYHOCT MO BpeMe Ha

npunoxenue, 3agbpxanku dukcatopa

Ha Nnyep NoK HakpaWHuka 3apaBo

mexay npbetute (durypa b).

- Wnxektupaiite PROFHILO® npu
CcTailHa Temneparypa v npu CTporo
acenTUyH yCroBMSl.

MPENOPBYUTENHU TEXHUKU 3A UHXXEKTUPAHE

Nuue:

3a TpeTpaHe Ha ManapHata M cyGmanapHa 30Ha, npeanarame

naeHTUMLMpaHeTo Ha 5 Toukm (Bio Aesthetic Point) 3a uHTpagepmarnHo

npunoxexue Ha 1 unu 2 ml or PROFHILO®. Mpeanoxexute no-gony
yKa3aHusi, OTHaCsILLYM Ce [0 CXemaTa 3a UHXeKTMpaHe Ha durypa 1, ca

[flaneHn Kato ofLLM NPEeANOXeHNs), KoUTo Aa GbaaT afanTupaHn KbM

CneumMduyHITE HyXan 1 MOpAoNorvst Ha NMLETO Ha BCEKW OTAENeH

NaLmeHT.

/




WpeHTudMKaumMs Ha TOYKMTE Ha MHKEKTUpaHe:

1) BuromatuyHa M3NbkHaNocT: YBepeTe ce, Ye CTe Ha NoHe 2 CM
Pa3CTOSHNE OT BBHLLHUS KAHTYC Ha OKOTO.

2) Kpuno Ha Hoca:

oTbenexere CbeAVHUTENHA NUHWS MEXOy KPUMOTO Ha Hoca W

Tparyca

oTbenexeTe nNepneHAMKYNsipHa NIMHUS, 3ano4salla oT cpeaHaTa

NMHUA Ha 3eHuLaTa

UAEHTUULMPAITE TOUKaTa Ha MHKEKTUPaHe B NpecevHaTa Touka

Ha AiBETE NNHM

3) Tparyc: yBepeTe ce, 4e CTe Ha 1 CM no-Hanpep, oT A0NHUS pb6 Ha
Tparyca.

4) PervioH Ha Gpaguuikara:

« otbenexere cpefHaTa NIMHUS Ha Gpaaunykara

* Ha BUCOYMHATA Ha eAHa TpeTa OT Tasu NUHWUA oTGenexere
nepneHauKynsipHaTa nHus

¢ OT TOYKaTa Ha npecuyaHe ce npemectete ¢ 1,5 cM KbM
nabuanHara Komucypa, 3a Aa HamepuTe TouKaTa Ha UHXeKTUpaHe

5) ManaubynapeH brun: 1 cM Hag MaHAMBYNapHUs brbn.

®urypa 1

;(
=y
T J

®

Wrxektupaiite 0,2 ml oT npoaykTa, npunaraitku 6onyc Ha HUBOTO Ha
[nepmata/noaKokHO.

MacaxwpaiiTe Neko Ha HUBO TOYKUTE Ha UHXEKTUpaHe.

Tasn TexHuka Ha VHXeKTUpaHe no3BonsBea ,Clel;ICTEIAeTO Ha
PROFHILO® pa ce KOHUEHTpMpa Tam, KbAETO Kokara uarmexaa
oTnycHaTa U e 3arybuna Typrop v ToHyc. [IeiCTBUETO e KOHLEHTPUPaHO
B HAKO/IKO aHAaTOMW4HO Bb3NPUEMYMBM TOYKM, C TOYHO OnpeaeneH
obeM Ha CbeauHEHWeTO, KOETO NPOrpecvBHO Le MPOHMKHE npe3
UHTepCcTMUManHuTe NpocTpaHcTea, OCMI’ypﬂEthKIA TpaﬁHO ocBeXaBaHe
Ha usinata ManapHa u cybmanapHa obnacr.

LWna:

3a TpeTupaHe Ha obnacTTa Ha WKsTa, npeanarame UAeHTUULMPaHETO
Ha 10 Toukmn (Bio Aesthetic Point) 3a npunoxenne Ha 1 unu 2 ml
ot PROFHILO®. lMpeanoxexuTte no-gony ykasaHusi, OTHAcAWM Ce
[0 cxemarta 3a WHXeKTUpaHe Ha durypa 2, ca fajeHu kato oblm
npeanoxeHns, kouto Aa GbaaT aganTvpaHu KbM o crieunduuHuTe
HYX[1 1 MOPOMNOriA Ha LIMATA Ha BCEKM OTAENEH NaLMeHT.

MAEHTM(*)MKaLlVIil Ha TOYKUTE Ha MHXEeKTUpaHe:
1)  CpepnHa nuHus: no cpepata mexay pbba Ha Gpaguykara n

nogesnyHaTa KocT

2) Tlo cpepata Mexay apamoBarta s6bika U WUTOBUAHNS
XpyLsin

3)  Tlo cpepata Mexay XMOUAHUS XPYLUAN U ApbXKaTa Ha
rpbaHaTa Koct

4)  Bpbx Ha ApbXKata Ha rpbaHaTa kocT

5-6) MMoa maHanbynapHus brbn Ha 0,5 cM oT MeananHus pub Ha
TPBAHOKMYNYHOCUCOBUAHNA MYCKYI

7-8) Bbpxy xopu3oHTanHata oc Ha Touka 2 Ha 0,5 cm ot
MeavanHua phﬁ Ha rPbAHOKIMOYNYHOCUCOBUAHUS MYCKYN

9-10) Bbpxy xopu3oHTanHata oc Ha Touka 3 Ha 0,5 cm ot
MeavanHua pbﬁ Ha rPbAHOKIMYNYHOCUCOBUAHUS MYCKYI




durypa 2

Whxektupaiite 0,2 ml oT npoaykTa, Npunaraiiku 6onyc Ha HUBOTO Ha
nepwvara.
MacaxupaiiTe Neko Ha HUBO TOYKUTE Ha MHKEKTUPAHE.
Tasn TexHMKa Ha WHXeKTMpaHe MO3BONABA [E/CTBMETO Ha
PROFHILO® pa ce KOHUEHTpUpa Tam, KbAeTo KoxaTta uarmexaa
oTnycHara 1 € 3aryGuna Typrop 1 ToHyc. [JeiCTBUETO e KOHLIEHTPUpaHo
B _HSKOMKO aHaTOMU4HO Bb3MPUEMUMBM TOYKM, C TOMHO OMpemeneH
o6emM Ha CbEIVHEHWMETO, KOETO NPOrPecMBHO e MPOHUKHE Mpe3
VHTEPCTULMANHITE NPOCTPAHCTBA, OCUTYpsiBalikil TPaHO OCBEXaBaHe
Ha usnara LumiHa obnacr.
Cnep TpeTupaHeTo:
B Kpasi Ha TpeTMpaHeTo NlekapaT r~ "~ """ """ - T - T N
TpsiGBa ja MOMbIHN U Jage Ha
MaUMeHTa kaprara 3a uMaKT, 1 & K‘Aﬂ:Hl;lS&waaumonHw
Hamupallia ce Ha mbpBaTta | I‘ ? aHU Ha naLyienTa
CTPaHuLia OT MHCTPYKLMUTE | —_—
3a ynoTpe6a, BKMIoYeH! B I @
onaKoBKara, = [ara va petvparero
MHcmpykyuu 3a nonsneaHe ! 'I.'ﬂ WM 1 a3pec Ha 3apaBHoTo

I

I

I

I

I

Ha Kapma 3a umnnaHm 3aBeCHMEICTPYTYPA
Mormenkere ¢ AaneHara Ve Ha nexapsi, u3BbpLIAN
WHopmaLws nonetara, TpeTUpaHeTo

oTbens3aHm CbC crefHnTe

cAMBONA: e B

NPEAYNPEXAEHNA

- CbAbpXaHWETO Ha NpeABapUTENHO HaMbiIHEHaTa CrIpUHLIOBKa e
cTepunHo. CripuHLIOBKaTa € onakoBaHa B 3anevataH dnucrep.
BbHLIHATa NOBLPXHOCT Ha CMIPUHLIOBKATA HE € CTepUnHa.

He n3nonasaiite PROFHILO® cnen cpoka Ha rogHocT, otbensisaH
BbpXY OnakoBkata.

He n3nonasaiite PROFHILO®, ako onakoBkaTa € oTBOpeHa unu
noBpeeHa, Thil KaTo CTEPUIHOCTTa MOXe fa Gbae HapyLueHa.

- M#ICTOTO Ha UHXeKTMpaHe TpsibBa a e BbpXy 34paBa koxa.

- [la He ce n3non3ea Npu 6peMeHHN UNu KbpMayku.

[la He ce n3nonaea npu NaLUUeHTN C aBTOUMYHHI 3a6onsBaHNs.
He BbBexaaiTe No CbAOB MbT, B MYCKYNX, CYXOXUNUS UNK 3a
yBenu4yaBaHe Ha BtocTa.

He cmecBaliTe ¢ Apyru npoaykTu.

- He uHxekTupaitte B 06nacTi, KbAETO UMa Bb3NANUTENHI NPOLIECH.
- He cTepunuampaitte nosTOpHO. W3menueTto e npeaHasHauyeHo
camo 3a efiHoKpaTHa ynotpeba.

He u3nonaBaiite NoBTOpHO, 3a Aa Ce NPeAOTBPATU KakbBTO U Aa
61no puck ot 3ambpcsiBaHe.

CbxpaHsiBaiiTe npy Temnepartypa nog 25°C 1 janey oT U3TO4HULM
Ha TonnuHa. He 3ampassaiite.

- Cnep otapsiHe, PROFHILO® Tpsifea Aa ce uanonssa HezabaBHO
1 [1a ce U3XBBLPN cre ynotpeta.

PROFHILO® ce npenopbyBa 3a Bb3pacTHN MaLMEHTH.



- [pwxTe naney ot Aeua.

He wanonsgaiite PROFHILO® B cnyyait Ha  u3BecTHa
CBPBLXU4YBCTBUTENHOCT UMW anepriv KbM KOMTMOHEHTUTE Ha NPoAyKTa.
Bb3MOXHO € Hanuu1e Ha Bb3AyLIHU MEXYPU, KOUTO He BRWSIET Ha
cBOliCTBaTa Ha NpoayKTa.

Cnen vHXekTUpaHeTo U B cneagawmte 3-5 AHW, nocbBeTBalTe
nauueHTa Aa He uanara TpeTupaHata 3oHa Ha UV mbun, kato
Ce npernopbyBa HaHaCAHETO BbPXy TpeTMpaHaTa 30Ha Ha
CITbHLE3aLLMTEH KPeM C MbITHa 3aLuuTa.

MPEAMA3HN MEPKW NMPU YNOTPEBA

He cmecsaiite PROFHILO® ¢ fe3uH(peKTaHTU KaTo YeTBbPTUYHM
aMOHMEBV CONMM UMM XIIOPXEKCUAVH, ThIA KaTo MOXe Aa ce o6pa3ysa
yTanka.

B3AUMOLENCTBUA

Kbm pHewHa pata ca nposedeHu in  vitro  npoyusaHus  3a
upeHTUdMUMpaHe Ha  BCAKAKBU  BWAOBE  HECHBMECTUMOCT W/
v B3aumopeincteve mexay PROFHILO® u nnasma, Gorata Ha
TpomBounTu (PRP). Monyyenute pesyntatu nokassar, Ye PRP He
MPOMEHS PEOTIOrYHOTO NOBEAEHNE Ha HAaTPUEBUS XWUaIypOHaT.

He ca wssectHn B3aumopeiicteust mexay PROFHILO® w gpyru
nekapcTea/NpUnoXeHus.

Bbnpeku ToBa, B Criyyail Ha Tepanuu WWnu npuem Ha nekapctsa
B Mepuofa Ha TPETUPaHETO, KOHCYNnTUpaitTe ce ¢ Bawws nekap 3a
noeeye UHGopMaLus.

CTPAHUYHU EDEKTU

Ekctpagepmantara nHuntpaums Ha PROFHILO® moxe nokanHo aa
NPUYMHI HEXXENaH peakLmi.

Mo Bpeme Ha npunaraHe Ha PROFHILO®, Ha MSICTOTO Ha MHXKEKTVpaHe
Morar Aa ce NOSIBAT CUMNTOMM KaTo 6orika, TONnMHa, Cbpbex, napexe,
3auepBsiBaHe, CMHWHW, OTOK UMM nofyBaHe. Tean BTOPUYHW NposiBuU
ce ofnekyaBaT C npunaraHe Ha nef BbpXy TPeTMpaHata 3oHa.
OBUKHOBEHO W34e3BaT Cref KpaTko Bpeme.

TekapsiT TpsbBa Aa Gbae curypeH, Ye nauneHTuTe ro uHdopmmpar 3a
BCUYKI HEXENaHN peakLi, KOUTO Bb3HWKBAT Cref TPETUPAHETO.

B cnyyait Ha 3nononyka, WHcOpMMpaiTe NPOWU3BOAUTENS UMM
KOMMNETEHTHISI OpraH.

MPEAOO3UPAHE

CnasBaliTe nocodeHara O3MpoBKa U, B Cy4ail Ha HeXenaHu peakuuu,
CBbP3aHy C NpesoavpaHe, CbpxeTe ce ¢ Bawma nekap unu ¢ Haii-
6nu3kata GonHuua.

MPOTUBOMNOKA3AHUA

PROFHILO® He TpsiGBa fja ce koMBUHMpa C NpoLieasypy KaTo nasepeH
PpecbpheriCHr 1 CPeaHO AbNBOK MUMUH.

BanwuaHocT: 36 meceua.

CpoKbT Ha TrofHOCT nokasBa MaKcuMarHata BanuaHOCT  Ha
MEIMLIMHCKOTO M3[enue M Baxi 3a MpOAYKT, C HenokbTHata M
MPaBMUIHO CbXpaHsiBaHa OnakoBka.

OATA HA NOCNEAQHO AKTYATNIU3UPAHE HA TIUCTOBKATA
Anyapn 2022 r

V3XBLPISHE

He u3xsbprsiiTe npofykta B OKonHata cpeda cned ynotpeba.
Cna3BaliTe MeCTHUTE pa3niopenbu 3a UXBbPMSHE Ha NPOAYKTa.

Ha cnemHus nuHK MoxeTe fAa waternute Pesiome, CBbp3aHO
c 6es30nacHoCTTa M KNMHWYHUTE Xapaktepuctukv (SSCP) Ha
ME/IMLIMHCKOTO M3fenme:
https://www.ibsa.it/ibsa-farmaceutici/summary-of-safety-and-clinical-
performance.html

PROFHILO®

3,2% - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)/ Sare de sodiu a acidului
hialuronic 1 ml

3,2% - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)/ Sare de sodiu a acidului
hialuronic 2 ml

Dispozitiv medical de uz intradermic

Steril - De unica folosinta



DESCRIERE

Acidul hialuronic (AH) este o polizaharida prezentd in mod natural in
organismul uman, a cérei functie principala este mentinerea hidratarii
corecte a tesuturilor datoritd capacitatii sale intrinseci de a lega o
cantitate mare de apa.

Sarea de sodiu a acidului hialuronic este formata din lanturi repetitive
de unitéti dizaharidice de N-acetilglucozamina si glucuronat de sodiu
si constituie o componentd esentiald a matricei extracelulare in
majoritatea tesuturilor, inclusiv a pielii. PROFHILO® este compus dintr-o
solutie salina tamponata de acid hialuronic cu masa moleculara mare
(H-HA) si cu masa moleculara micé (L-HA).

AH cu masa moleculara mare si mica utilizata in dispozitiv este obtinuta
prin biofermentare si nu a suferit procese de modificare chimicg;
aceasta are ca rezultat o tolerabilitate excelenta a produsului.

In plus, lanturile de AH cu greutate moleculara diferita prezente in
PROFHILO®, datoritd unui tratament specific si brevetat al solutiei
(NAHYCO® Hybrid Technology), interactioneaza intre ele, conferind
proprietati reologice unice PROFHILO® care permit sa se administreze
concentratii mai mari de AH la vascozitate egald a solutiei.

Formula pe baza de AH cu greutate moleculara diferitd continuta in
PROFHILO® are la baz sistemul Hydrolift® Action, abordare inovatoare
care vizeaza combaterea scaderii fiziologice a AH in piele, restabilirea
hidratérii, elasticitatii si tonusului, asociind sinergic hidratarea profunda
cu actiunea mecanica de lifting al pielii.

UTILIZARI

PROFHILO® este indicat adultilor de ambele sexe pentru o actiune
corectivé/de umplere a ridurilor naturale si induse ale pielii.
PROFHILO® intervine in procesul fiziologic de reducere a hidratarii
pielii, alterarea fibrelor elastice si a colagenului dermei cu pierderea
turgescentei si a tonusului dermic, de exemplu in cazuri de deshidratare
excesiva, scadere in greutate si |mbatran|re cu pierdere relativd a AH
endogen.

Proprietatile vascoelastice si hidratante ale AH, combinate cu
posibilitatea de a mentine astfel de AH la niveluri adecvate in tesuturile
pielii, permit rehidratarea tesuturilor si crearea conditiilor optime pentru
prevenirea si promovarea remodelarii tesuturilor cu efect corectiv
asupra deteriordrilor, de exemplu, in cicatrizarea pielii.

Administrarea intradermicd a PROFHILO® permite astfel restabilirea
cantitatii fiziologice de AH Tn tesuturile tratate, obtinand beneficii
evidente pentru piele.

INDICATII

PROFHILO® este indicat pentru

« tratamente pentru fata si gat si remodelarea laxitatii.

« in procesul de reparare a tesutului dermic, in cazul cicatricilor formate
ca urmare a acneei

POPULATIA S| UTILIZATORII TINTA

PROFHILO® este indicat pentru adulti de ambele sexe si trebuie
administrat prin injectie intradermica numai de catre personal calificat.
PROFHILO® SE VA COMERCIALIZA NUMAI PE BAZA DE
PRESCRIPTIE MEDICALA.

COMPOZITIE

PROFHILO® consta dintr-o seringa preumpluta cu 1 sau 2 ml de solutie,
care contine:

VOLUM SERINGA Tmi 2mi
COMPONENTA FUNCTIONALR
Bmg(FHA)+ | 3Zmg (AL

HIALURONAT DE SODIU ot A

ALTE CONPONENTE

CLORURA DE SODIU 8000 mg 16000 mg

FOSFAT DE SODIU 0.205 mg 0.410 mg

APAPENTRU INJECTIE gs. 10 4s.20
POSOLOGIE

Este indicat un ciclu initial de doua sedinte de tratament cu un interval
de 30 de zile intre ele, eventual urmate de sedinte de intretinere la
fiecare 2 luni. De asemenea, se sugereaza sa se evalueze protocolul
specific de utilizare a PROFHILO® in raport cu gradul de imbétranire
al pacientului.



KITURI DISPONIBILE

PROFHILO® este disponibil in kituri cu 1 seringa preumplutd cu doua
ace de 29G x 2" (0,33 x 12 mm) in urmatoarele volume:

- seringa preumplutd 1 ml (16 mg (H-AH) + 16 mg (L-HA) sare de
sodiu a acidului hialuronic in solutie salina 1 ml tamponat cu cloruré de
sodiu)

- seringa preumpluta 2 ml (32 mg (H-AH) + 32 mg (L-HA) sare de
sodiu a acidului hialuronic in solutie salina 2 ml tamponata cu clorurd de
sodiu)

Continutul seringii este steril si apirogen.

Seringa preumpluta sterilizata prin caldura umeda.

Ac: C€0197; Producétor: Terumo Europe N.V. -
Interleuvenlaan 40 - 3001 Leuven, Belgia

Acul este sterilizat cu oxid de etilena.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

- Desurubati cu grija capacul seringii, A
tinand ferm gatul de inchidere Luer-lock
intre degete si avand grija deosebita
pentru a evita contactul cu deschiderea 5
(Figura A).
Tinand ferm gatul de inchidere Luer-lock
intre degete, insurubati strans acul

29G (inclus in kit) pe gatul de inchidere
al seringii pana cand simtiti o usoara
presiune, astfel incat sa asigurati B

o etansare perfecta si s& preveniti

scurgerea lichidului Tn timpul administrarii .

(Figura B). =t
Injectati PROFHILO® la temperatura b

ambianta si in conditii stricte de sterilitate.
TEHNICI DE INJECTARE RECOMANDATE
Fata:
Pentru tratamentul zonei malare si
submalare sugerdm identificarea a 5 puncte (Punctul Bio Estetic)
pentru administrarea intradermicd a 1 sau 2 ml de PROFHILO®.
Indicatiile de mai jos, in relatie cu schema de injectare din Figura 1,
sunt concepute ca o sugestie ampld, care sa fie adaptata la nevoile
specifice si morfologia specifica a fetei fiecarui pacient.

Identificarea punctelor de injectare:

1) Protuberanta zigomatica: asigurati-va ca va aflati la cel putin 2 cm
distanta de partea externa a ochiului.

2) Aripa nasului:

« Desenati o linie de unire intre aripa nasului si tragus

+ Desenati o linie perpendiculara incepand de la linia mediana a
pupilei

+ Identificati punctul de injectie in punctul de intersectie a celor
doud linii

3) Tragus: asigurati-va ca va aflati la 1 cm anterior marginii inferioare
a tragusului.

4) Regiunea barbiei:

« Desenati linia mediand a barbiei

« La o treime din aceasta dreapta trasati o linie perpendiculara

« Din punctul de intersectie, deplasati 1,5 cm spre comisura labiala
pentru a identifica punctul de injectare

5) Unghiul mandibular: 1 cm deasupra unghiului mandibular.

Figura 1




Injectati 0,2 ml de produs folosind o tehnica bolus la nivel dermic/

subcutanat.

Aplicati un masaj usor la locurile de injectare.

Aceasta tehnica de injectare permite focalizarea actjunii PROFHILO®

acolo unde pielea pare relaxatd si cu pierderea turgescentel si a

tonusului pielii. Actiunea este concentrat in cateva puncte receptive

anatomic ale unui volum definit de compus, care se va raspandi

progresiv prin spatiile interstitiale, avand un efect de improspatare de

lunga duraté a intregii zone malare si submalare.

Gat:

Pentru tratamentul zonei gétului, sugerdm identificarea a 10 puncte

(Punctul Bio Estetic) pentru administrarea a 1 sau 2 ml de PROFHILO®.

Indicatiile de mai jos, in legaturd cu schema de injectie din Figura 2,

sunt concepute ca o sugestie generald, care sa fie adaptata nevoilor

specifice si morfologiei specifice a gatului fiecdrui pacient in parte.

Identificarea punctelor de injectare:

1)  Linia mediana: la jumétatea distantei dintre marginea barbiei
si osul hioid

2)  Lajumétatea distantei dintre méarul lui Adam si cartilajul tiroidian

3) Lajumétatea distantei dintre cartilajul hioid si manubriu

4)  Apex manubrium

5-6) Sub unghiul mandibular la 0,5 cm de marginea mediana a
muschiului sternocleidomastoidian

7-8) Pe axa orizontala a punctului 2 la 0,5 cm de marginea mediala
a muschiului sternocleidomastoidian

9-10) Pe axa orizontalad a punctului 3 la 0,5 cm de marginea mediald
a muschiului sternocleidomastoidian

Figura 2

Injectati 0,2 ml de produs folosind o tehnica bolus la nivelul dermului.
Masati usor zona de injectare.

Aceasta tehnica de injectare permite focalizarea actjunii PROFHILO®
acolo unde pielea pare relaxatd si cu pierderea turgescentel si a
tonusului. Actiunea se concentreaza in cateva puncte receptive
anatomic a unui volum determinat de compus, care se va raspandi
progresiv prin spatiile interstitiale, avand un efect de revigorare de lunga
durata a intregii zone a gatului.
Dupa tratament:

Dupé tratament, cardul de implant
trebuie completat si furnizat
pacientului; cardul de implant
poate fi gasit in prima pagina a

w 2 Numele pamentulul sau
ID-ul pacientului

instructiunilor de utilizare continute Data tratamentului

n pache -
ntru o Numele si adresa institutiei

cardului de :mplant M medicale care a realizat”

Completati cmpurile marcate
cu urmatoarele simboluri cu
informatiile indicate: e s

Rlume\e medicului.



AVERTIZARI

Continutul seringii preumplute este steril. Seringa este ambalata intr-
un blister sigilat.

Suprafata exterioara a seringii nu este sterila.

- Nu utilizati PROFHILO® dupa data expirérii indicata pe ambalaj.

- Nu utilizati PROFHILO® dacd ambalajul este deschis sau
deteriorat, deoarece sterilitatea produsului ar putea fi compromisa
Locul de injectare trebuie sé fie pe piele sanatoasa.

Anu se utiliza la femeile insarcinate sau care alapteaza.

Anu se utiliza la pacientii cu boli autoimune.

A nu se injecta intravascular, in muschi sau tendoane, sau pentru
mérirea sanilor.

- Anu se amesteca cu alte produse.

Anu se injecta in zonele in care exista procese inflamatorii.

Anu se resteriliza. Dispozitivul este destinat doar pentru o singura
utilizare.

A nu se reutiliza, pentru a preveni orice risc de contaminare.

- A se pastra la temperaturi sub 25°C si a se feri de surse de
caldura. Nu congelati.

Odata deschis, PROFHILO® trebuie utilizat imediat si aruncat dupa
utilizare.

PROFHILO® este indicat pentru pacientii adulti.

Anu se lasa la indemana copiilor.

Nu utilizati PROFHILO® in caz de hipersensibilitate sau alergii
cunoscute la componentele produsului.

- Daca existd bule de aer, acestea nu compromit caracteristicile
produsului.

Dupa injectare si in urmétoarele 3-5 zile, se recomanda pacientul
a evita expunerea la razele UV si a proteja zona tratatd cu creme
solare de protectie totald.

PRECAUTII LA UTILIZARE

Nu amestecati PROFHILO® cu dezinfectanti precum sérurile cuaternare
de amoniu sau clorhexiding, deoarece se poate forma un precipitat.
INTERACTIUNI

Pana in prezent, au fost efectuate studii in vitro pentru a identifica orice
incompatibilitate si/sau interactiuni intre PROFHILO® si plasma bogata
in trombocite (PRP). Rezultatele obtinute aratd c& PRP nu modifica
comportamentul reologic al hialuronatului de sodiu.

Nu exista interactiuni cunoscute intre PROFHILO® si alte medicamente/
tratamente.

Pentru mai multd sigurantd, in cazul terapiilor si/sau luarii de
medicamente in asociere cu tratamentul, consultati medicul pentru mai
multe informatii.

EFECTE SECUNDARE

Infiltrarea extradermicd a PROFHILO® poate provoca local reactii
nedorite.

In timpul utilizari PROFHILO®, la locul injectarii pot aparea simptome
precum durere, senzatie de caldura, mancarime, arsurd, inrosire,
echimoza, edem sau inflamare. Aceste manifestari secundare pot fi
ameliorate prin aplicarea de gheata pe zona tratata. In general, acestea
dispar dupa o perioada scurta de timp.

Medicii se vor asigura ca pacientii informeaza asupra oricaror reactii
nedorite care apar dupa tratament.

In cazul unui incident, informati producatorul sau autoritatea
competenta.

SUPRADOZAJ

Administrati doza indicata si daca prezentati orice reactii adverse legate
de supradozaj, adresati-va medicului sau celui mai apropiat spital.
CONTRAINDICATII

PROFHILO® nu se va utiliza impreuna cu tratamente precum refacere
a suprafetei cutanate cu laser si peeling de profunzime medie.
Perioada de valabilitate: 36 luni.

Data de expirare indica durata maxima de valabilitate a dispozitivului
medical referitor la produsul depozitat corespunzator intr-un ambalaj
intact.

DATA ULTIMEI REVIZUIRI A PROSPECTULUI

ianuarie 2022



ELIMINAREA
Dupé utilizare, nu aruncati produsul impreund cu alte deseuri.
Respectati reglementérile locale pentru eliminarea produsului.

La urmatorul link puteti descarca Declaratia privind siguranta si
performanta clinica:
https://www.ibsa.it/ibsa-farmaceutici/'summary-of-safety-and-clinical-
performance.html
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Utilizzare entroil...
Use by...

A utiliser avant le...
Utilizar antes del...
Verwendbar bis...
Utilizar ate...

Te gebruiken vaor...

Na xpnoipotronBei éwg...

Spotrebuijte do ...
Upotrijebite do...
WanonasanTe J0...
Ase utiliza inainte de...

BH

Vedere le istruzioni per I'uso
See the instructions for use
Consulter le mode d’emploi
Consultar las instrucciones
de uso

Siehe Gebrauchsanweisung

Consultar as instrugdes de
utilizagdo

Zie de gebruiksaanwijzing
Avarpégte 0TI 0dnyieg Xprong
Pozrite navod na pouZzitie
Pogledajte upute za upotrebu
BWKTe MHCTPYKUUUTE 38
ynoTpe6a

Consultati instructiunile de
utilizare

Lotto
Batch
Lot

Lote
Charge
Lote

Lot
Maprtida
Sarza
Serija
Maptnaa
Lot



Monouso

Single-use

Usage unique

De un solo uso
Einwegartikel

De uso Unico
Eenmalig gebruik
Miag xpriong
Jednorazové pouZitie
Jednokratna upotreba
EnHokpatHa ynotpeba
De unicé folosinta

Sterilizzato al calore umido
Sterilized by moist heat
Stérilisé a la vapeur
Esterilizado por calor himedo
Dampfsterilisiert

Esterilizado por calor hiimido

Gesteriliseerd met vochtige
warmte

ATIOOTEIPWHEVO PE UYPR
ITal

Beppotn
Sterilizované vihkym teplom
Sterilizirano vlaznom toplinom

CTepunuanpaH ¢ BnaxHa
TonnuHa

Sterilizat prin céldura umeda

25°C

Temperatura di conservazione
Storage temperature
Température de conservation
Temperatura de conservacion
Lagertemperatur

Temperatura de conservagao
Opslagtemperatuur
Oeppokpaaia pUAAgNG
Teplota skladovania
Temperatura Suvanja
TemnepaTypa Ha CbXpaHeHue
Temperatura de pastrare

Non risterilizzare

Do not resterilize

Ne pas re-stériliser

No reesterilizar

Nicht erneut sterilisieren
N&o voltar a esterilizar

Niet opnieuw steriliseren

Na pnv eTmavammooTeipwveTal
Neresterilizujte

Nemojte ponovno sterilizirati
He ctepunusupaiite noBTopHO
Nu resterilizati



Non usare se la confezione &
danneggiata

Do not use if the package is
damaged

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

No usar si el envase esta dafiado

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist
Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada

Niet %ebrulken als de verpakking
beschadigd is

Na pn xenaiyotroleital av n
GUOKEUQOTQ EXEI KATAOTPAQET
Nepouzwajte ak je obal
poskodeny

Ne upotrebljavajte ako se
pakiranje ostetilo

He u3nonasaitTe, ako onakoskata
€ nospezieHa

Nu utilizati dacé ambalajul este
deteriorat

Exp.

Scadenza
Expiry

Date de péremption
Caducidad
Verwendbar bis
Data de validade
Vervaldatum
Aiqgn

- X

Istek valjanosti
BanupaeH go
Expira la

+ Sterilizzato con ossido di
etilene

« Sterilized by ethylene oxide

« Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

Esterilizado con 6xido de

etileno

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Esterilizado por 6xido de
etileno

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide

ATIOOTEIPWUEVO pE
aiBuAevogeidio

Sterilizované etylénoxidom
Sterilizirano etilen-oksidom
CTepunuanpane ¢ eTUneHos

Sterilizat cu oxid de etilena

Dispositivo medico
Medical Device
Dispositif médical
Producto sanitario
Medizinprodukt
Dispositivo médico
Medisch hulpmiddel
latpoTteXVOAOYIKG TTPOIGV
Zdravotnicka pomécka
Medicinski proizvod
MepuumHcko usnenvie
Dispozitiv medical



ol

Data di fabbricazione
Date of manufacture

Date de fabrication

Fecha de fabricacion
Herstellungsdatum

Data de fabrico
Productiedatum
Huepopnvia kataokeurig
Déatum vyroby

Datum proizvodnje
[aTa Ha Npou3BOACTBO
Data fabricatiei

Identificativo univoco del
dispositivo medico

Unique device identifier

Identifiant univoque du dispositif
médical

Identificador unico del
producto sanitario

Unverwechselbare Kennzeichnung
des Medizinprodukts

Numero de identificagdo do
dispositivo médico

Unieke identificatiecode van het
medische hulpmiddel

ATrokAeIoTIKA TauToTTOINGN
10TPOTEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG

Unikatny identifikator pomacky

Jedinstvena identifikacijska
oznaka medicinskog proizvoda

YHukaneH naeHtudukatop Ha
MEAVLIMHCKOTO n3fenie

Identificator unic dispozitiv

Attenzione! Leggere
attentamente le avvertenze
Caution ! Read the warnings
carefully

Attention ! Llre attentivement les
mises en garde

jAtencion! Lea atentamente las
advertencias

Achtung! Warnhinweise
aufmerksam lesen

Atencéo! Ler atentamente os
avisos

Aandacht! Lees de .
waarschuwingen zorgvuldig
I'Ipoooxr% AI0B3oTE TPOTEKTIKE
TIG TIPOEIGOTIOINTEIG

Pozor ! Pozorne si precitajte
upozornenia

Paznja! Pazljivo procitajte
upozorenja

BHumahue! Mpoyetete
BHUMATENHO NpeaynpexaeHnaTa

Atentie! Cititi cu atentie
avertismentele

wl

Fabbricante
Manufacturer
Fabricant
Fabricante
Hersteller
Fabricante
Fabrikant
KaraokeuaoTig
Vyrobca
Proizvoda¢
Mpoussoauten
Producétor
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Il dispositivo medico contiene
un percorso del fluido sterile
che & stato sterilizzato al
vapore umido. Inoltre indica
la presenza di una singola
barriera sterile racchiusa in'una
confezione protettiva

The medical device contains
a sterile fluid Eath that has

been sterilized e/ moist heat.
Moreover indicates a single
sterile barrier system _ with

protective packaging outside

Le parcours de fluide stérile du
dispositif médical a éte stérilisé
a la vapeur humide. Il indique
également la présence d'une
seule barriere  stérile sous
conditionnement de protection.

El producto sanitario contiene
una via de fluido estéril que se
ha esterilizado con vapor himedo.
También indica |a presencia de
una barrera estéril Unica encerrada
en un envase de proteccion

Das Medizinprodukt enthélt einen
sterilen Flissigkeitsweg, der mit
feuchtem  Dampf sterilisiert
wurde. Ferner wird auf das
Vorhandensein einer einzelnen
Sterilbarriere_hingewiesen, die
von _einer Schutzverpackung
umhdillt ist

O dispositivo médico _contém
uma via de fluido estéril gue foi
esterilizada por calor himido.
Indica também a presenca de
uma Unica barreira estéril dentro
de uma embalagem de protegao

Het medisch hulpmiddel bevat
een pad met steriele vioeistof
die met vochtige stoom is
gestenhsee(d. Verder geeft het
e aanwezigheid aan van een
afzonderlijke steriele barriére
die in ‘een beschermende
verpakking zit

To kUkAwpa pofg UypPWV autol
TOU 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG
£ival OTEIPO Kall £XE1 TTOOTEIPWOEL
pe uypr Beppotnra. EmimAéov
UTTOBEIKVUEI TNV TTOPOUGIa EVOG
evigiou  OTEipOU  (ppaypoy
£YKAEIOPEVOU T TIPOCTOTEUTIKI
GUOKEUaoia

Zdravotnicka pomécka
obsahuje sterilny roztok, ktory
bol sterilizovany vihkym teplom.

krem toho oznacuje jediny
sterilny bariérovy systém s
vonkaj$im ochrannym obalom
Medicinski proizvod ima
steriinu  putanju  tekucine
koja se sterilizirala vlaznom
parom. Nadalje, ukazuje se na
prisutnost jedne sterilne obloge
pohranjene unutar  zastitnog
pakiranja

MepuumHckoTo wapgenve
CbAbpXa KaHan 3a crepunHa
TEYHOCT, cTepunuanpaH
c BnaxHa napa. CbU.lO
Taka ykasBa HanuMyuMeto Ha
e[MH14Ha cTepunHa Gapuepa,
3awuteHa oT npegnasHa
‘onakoska

Dispozitivul medical contine
fluid steril care a fost sterilizat
prin caldurd umeda. Mai mult,
indicd_un singur sistem de
barieré sterila ‘cu ambalaj de
protectie in exterior



