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PROFHILO

3,2% - 48 mg (H-HA) + 48 mg (L-HA)/
3 ml Acido ialuronico sale sodico

Dispositivo medico per uso intra-dermico
Sterile - Monouso.

3.2% - 48 mg (H-HA) + 48 mg (L-HA)/
3 ml Hyaluronic acid sodium salt
Medical device for intradermal use

Sterile - Single-use.
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PROFHILO® BODY

3,2% - 48 mg (H-HA) + 48 mg (L-HA)/3 ml Acido ialuronico sale
sodico

Dispositivo medico per uso intra-dermico

Sterile - Monouso.

DESCRIZIONE

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

Il sale sodico 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® BODY &
costituito da una soluzione fisiologica tamponata di HA ad alto peso
molecolare (H-HA) ed a basso peso molecolare (L-HA).

L’HA ad alto ed a basso peso molecolare utilizzato nel dispositivo &
ottenuto per via biofermentativa e non ha subito processi chimici di
modifica; questo comporta un’eccellente tollerabilita del prodotto.
Inoltre, le catene di HA a diverso peso molecolare presenti in
PROFHILO® BODY, grazie ad uno specifico e brevettato trattamento
della soluzione (NAHYCO® Hybrid Technology), interagiscono tra
loro conferendo a PROFHILO® BODY caratteristiche reologiche
uniche che permettono di somministrare, a parita di viscosita della
soluzione, concentrazioni maggiori di HA.

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

DESTINAZIONE D’USO

PROFHILO® BODY, ¢ indicato per adulti di ambo i sessi per
un’azione correttiva/di riempimento delle depressioni cutanee naturali
e indotte,

PROFHILO® BODY 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 dell’HA, unite alla possibilita di
mantenere tale HA a livelli adeguati nei tessuti cutanei, consentono
la reidratazione dei tessuti stessi e permettono di creare le condizioni
ottimali per prevenire e 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® BODY
quindi consente di ripristinare nei tessuti trattati la fisiologica quantita
di HA ottenendo inoltre un beneficio per la pelle.

INDICAZIONI

PROFHILO® BODY ¢ indicato

- per il trattamento del corpo per il rimodellamento delle lassita.

« nel processo di riparazione del tessuto dermico, nei casi di esiti
cicat;iziali in seguito a traumi cutanei superficiali (cicatrici da
acne).

POPOLAZIONE E UTILIZZATORI PREVISTI

PROFHILO® BODY é indicato per adulti di ambo i sessi ed &
somministrato tramite iniezione intradermica effettuata solo da
personale qualificato.,

PROFEIILO@’ BODY E DA VENDERSI SOLO SU PRESCRIZIONE
MEDICA.



COMPOSIZIONE
PROFHILO® BODY ¢ costituito da 1 siringa pre-riempita con 3 ml di
soluzione, contenente:

COMPONENTE FUNZIONALE

ACIDO IALURONICO SALE SODICO 48 mg (H-HA) + 48 mg (L-HA)

ALTRI COMPONENTI

$SODIO CLORURO 24.000 mg

FOSFATO DI SODIO 0.615 mg

ACQUA PER PREPARAZIONE INIETTABILI q.s.3.0ml
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® BODY in
funzione del grado dell’aging del paziente.

CONFEZIONI DISPONIBILI

PROFHILO® BODY ¢ 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 3 ml (48 mg (H-HA) + 48 mg (L-HA) di acido
ialuronico sale sodico in 3 ml di soluzione fisiologica tamponata di
cloruro di sodio).

Il contenuto della siringa & sterile e apirogeno.

Fiala - siringa sterilizzata al calore umido.

Ago: (€ 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 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,

in modo da assicurare una
tenuta stagna e prevenire la
fuoriuscita del liquido durante la
e ! lig ) e
somministrazione, mantenendo 1

>

w,

(%)

saldamente tra le dita il colletto di )
chiusura “Luer Lock” (figura B).

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

TECNICHE DI INIEZIONE SUGGERITE:

Zona brachiale e addominale:

Per il trattamento della zona brachiale e addominale suggeriamo
I'individuazione di 10 punti su 3 livelli orizzontali (Bio Aesthetic
Point: 3-4-3 punti d’'iniezione) per la somministrazione
intradermica di PROFHILO® BODY da 3 ml. | 10 punti riportati
nella Fig. 1 identificano le aree anatomicamente recettive del
braccio interno e dell’addome dove I'assenza di grandi vasi e
rami nervosi, permette di minimizzare il rischio e massimizzare la
diffusione di PROFHILO® BODY.



Figura 1

Iniettare 0,3 ml di prodotto con tecnica
a bolo a livello del derma profondo/
sottocutaneo per ogni punto.
Applicare un leggero massaggio a
livello dei punti d’iniezione.

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

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

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

Figura 2

Dopo il trattamento

Al termine del trattamento

il medico deve compilare e
consegnare al paziente I'implant
card, che si trova nella prima
pagina delle istruzioni per I'uso
contenute nella confezione.
Istruzioni per la compilazione
dell’lmplant card

Compilare con le informazioni
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® BODY dopo la data di scadenza

riportata sulla confezione.

Non utilizzare PROFHILO® BODY 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® BODY deve essere utilizzato

immediatamente ed eliminato dopo I'uso.

- PROFHILO® BODY ¢ indicato per pazienti adulti.

- Tenere lontano dalla portata dei bambini.

Non utilizzare PROFHILO® BODY 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.

li 2 Nolvge 0 Id?ntiﬁcativo

del Paziente

Data del trattamento

Nome e indirizzo della
struttura sanitaria/ente
Nome del medico che ha
effettuato il trattamento




- 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® BODY con disinfettanti del tipo sali di
ammonio quaternario o clorexidina, poiché pud formarsi un precipitato.

INTERAZIONI

Ad oggi sono stati effettuati studi in vitro per individuare eventuali
incompatibilita e/o interazioni tra PROFHILO® BODY e il Plasma
ricco in Piastrine (PRP). | risultati ottenuti dimostrano che il PRP non
modifica il comportamento reologico del sodio ialuronato. Non sono
note interazioni tra PROFHILO® BODY 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® BODY puo causare
localmente effetti indesiderati.

Durante I'impiego di PROFHILO® BODY 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.

SOVRADOSAGGIO

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

CONTROINDICAZIONI

PROFHILO® BODY non deve essere utilizzato in concomitanza con
trattamenti quali laser resurfacing e peeling medio-profondi.

Validita: 36 mesi.

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

DATA ULTIMA REVISIONE FOGLIETTO ILLUSTRATIVO
Febbraio 2023

SMALTIMENTO
Non disperdere il prodotto nel’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/en/chi-siamo/summary-of-safety-and-clinical-
performance.html
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/sscp-area-riservata.html

PROFHILO® BODY

3.2% - 48 mg (H-HA) + 48 mg (L-HA)/3 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® BODY 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® BODY, thanks to a specific and patented treatment of
the solution (NAHYCQ® Hybrid Technology), interact with each other,
giving PROFHILO® BODY 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® BODY 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® BODY is indicated for adults of both sexes for a
corrective/filling action of natural and induced skin depressions.
PROFHILO® BODY intervenes in the physiological process of
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® BODY hence allows
restoring the physiological quantity of HA in the treated tissues,
moreover obtaining a benefit for the skin.

INDICATIONS

PROFHILO® BODY is indicated for:

+ body treatment for laxity remodelling

« in the dermal tissue repair process, in cases of acne scars

INTENDED POPULATION AND USERS

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

COMPOSITION
PROFHILO® BODY has consisted by the prefilled syringe with 3 ml
of solution, which contains:

FUNCTIONAL COMPONENT
SODIUM HYALURONATE 48 mg (H-HA) + 48 mg (L-HA)
OTHER COMPONENTS
SODIUM CHLORIDE 24.000 mg
SODIUM PHOSPHATE 0.615mg
WATER FOR INJECTION s.30ml

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® BODY in
relation to the degree of patient ageing.

AVAILABLE KITS

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



- 3 ml prefilled syringe (48 mg (H-HA) + 48 mg (L-HA) of hyaluronic
acid sodium salt in 3 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, 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 slight pressure so
as to ensure an airtight seal and
prevent liquid leakage during
administration (Figure B).

Inject PROFHILO® BODY at
ambient temperature and in strict
aseptic conditions.

SUGGESTED INJECTION TECHNIQUES:

Brachial and abdominal area:

For treatment of the brachial and abdominal area, we suggest
identifying 10 points on 3 horizontal levels (Bio Aesthetic Point:
3-4-3 injection points) for intradermal administration of 3 ml
PROFHILO® BODY. The 10 points shown in Fig. 1 identify the
anatomically receptive areas of the inner arm and the abdomen
where the absence of large vessels and nerve branches minimizes
the risk and maximizes the spread of PROFHILO® BODY.

Figure 1

Inject 0.3 ml of product using a
bolus technique at the deep dermis/
subcutaneous level for each point.
Apply a light massage at the injection
sites.

These indications are intended as
a broad suggestion, to be adapted
to the specific needs and specific
morphology of the individual patient.
Apply a light massage at the injection
sites.

This injection technique allows
focusing the action of PROFHILO®
BODY where the skin appears relaxed
and with loss of turgor and skin tone.

Figure 2




After the treatment: rTTTT T TTTT T T T N
After the treatment, the implant o

card must be filled in and 'I 7 Patient Name
provided to the patient; the ¢ orpatentD
implant card can be found in the
first page of the instruction for
use containing in the pack.
Instruction for completing

the Implant card

Fillin the fields marked with S ooyl

the following symbols with the

information indicated: o J

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® BODY after the expiry date indicated on
the package.

- Do not use PROFHILO® BODY 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® BODY must immediately be used and

discarded after use.

PROFHILO® BODY is indicated for adult patients.

Keep out of the reach of children.

Do not use PROFHILO® BODY 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® BODY 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® BODY 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® BODY 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® BODY may locally cause
undesirable effects.

During use of PROFHILO® BODY, 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.

Date of treatment

@+ Name and address
ffl oftheimpl Ianth
healthcare instifution



OVERDOSE
Follow the posology indicated and if you experience any side effects
related to an overdose, contact your doctor or nearest hospital.

CONTRAINDICATIONS
PROFHILO® BODY 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
February 2023

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/en/chi-siamo/summary-of-safety-and-clinical-
performance.html
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/sscp-area-riservata.html

PROFHILO® BODY

3,2 % - 48 mg (H-HA) + 48 mg (L-HA)/3 ml d’Acide hyaluronique
sel sodique

itif 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 intrinséque
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®
BODY 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 moléculaires presentes dans PROFHILO® BODY interagissent
entre elles apportant a PROFHILO® BODY des caractéristiques
rhéologiques uniques permettant d’administrer des concentrations
plus élevées d’AH sans augmenter la viscosité de la solution.

La formule a base d’AH de différents poids moléculaires contenue
dans PROFHILO® BODY est basée sur le systéme Hydrolift® Action,
une approche innovante visant & compenser la diminution
physiologique de I'’AH dans la peau, en lui redonnant hydratation,
élasticité et tonicité, en associant de maniére synergique hydratation
profonde a I'action mécanique liftante de la dépression cutanée.

UTILISATION PREVUE

PROFHILO® BODY est indiqué pour les adultes (hommes et femmes)
pour une action de correctrice/repulpantedes dépressions cutanées
naturelles et induites.

PROFHILO® BODY intervient dans le processus physiologique
de réduction de I'hydratation de la peau, d’altération des fibres
élastiques et de collagéne du derme, avec une perte de la fermeté et
de la tonicité cutanée, dans les cas par exemple, de déshydratation
excessive, dee perte de poids et de vieillissement, accompagnés de




perte d’AH endogeéne.

Les propriétés viscoélastiques et hydratantes de I’AH, combinées
a la capacité de maintenir cet AH a 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.

L’administration intradermique de PROFHILO® BODY permet donc
de rétablir la quantité physiologique d’AH dans les tissus traités pour
obtenir un bénéfice sur la peau.

INDICATIONS

PROFHILO® BODY est indiqué

« pour le traitement du corps pour le remodelage de la laxité.

+ dans le processus de réparation du tissu dermique, en cas de
cicatrices résultant de traumatismes cutanés superficiels
(cicatrices d’acné).

POPULATION ET UTILISATEURS PREVUS

PROFHILO® BODY est indiqué pour les adultes (hommes et

femmes) et est administré par injection intradermique. PROFHILO®

BODY ne peut étre injecté que par un professionnel habilité.

PROFHILO® BODY EST VENDU UNIQUEMENT SUR

ORDONNANCE.

COMPOSITION

PROFHILO® BODY se compose d’une seringue préremplie de 3 ml

de solution, contenant :

COMPOSANT FONCTIONNEL
ACIDE HYALURONIQUE SEL SODIQUE 48 mg (H-HA) + 48 mg (L-HA)
AUTRES COMPOSANTS

CHLORURE DE SODIUM 24,000 mg

PHOSPHATE DE SODIUM 0,615 mg

EAU POUR PREPARATIONS INJECTABLES q.5.3.0ml
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 PF{OFHILO® BODY
en fonction du degré de vieillissement du patient.

CONDITIONNEMENTS DISPONIBLES

PROFHILO® BODY 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 3 ml (48 mg (H-HA) + 48 mg (L-HA) d’acide
hyaluronique sel sodique dans 3 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’éthylene.

MODE D’EMPLOI

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

- En tenant fermement entre les
doigts la collerette de fermeture
« Luer Lock », fixer I'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 B
un raccordement étanche et de
prévenir toute fuite de liquide lors de
=t

I'administration (Figure B).

"
- Injecter PROFHILO® BODY a &/_/

température ambiante et sous stricte
observation desconditions d’asepsie.

TECHNIQUES D’INJECTION RECOMMANDEES

Région brachiale et abdominale :

Pour le traitement des zones brachiale et abdominale, il est
recommandé d’identifier 10 points sur 3 niveaux horizontaux (Bio
Aesthetic Point : 3-4-3 points d’injection) pour I'administration
intradermique de PROFHILO® BODY de 3 ml. Les 10 points
indiqués sur la Fig. 1 identifient les zones anatomiquement
réceptives du bras interne et de I'abdomen ol I'absence de gros
vaisseaux et de branches nerveuses permet de minimiser le risque
et de maximiser la diffusion de PROFHILO® BODY.

Figure 1

Injecter 0,3 ml de produit selon la
technique du bolus au niveau du
derme profond/sous-cutané.

Masser délicatement les points
d’injection.

Ces indications sont fournies a titre
de recommandations générales, a
adapter en fonction des besoins et
de la morphologie spécifiques de
chaque patient.

Masser délicatement les points
d’injection.

Cette technique d’injection permet de
concentrer I'action de PROFHILO®
BODY aux endroits ou la peau est
relachée avec une perte de
turgescence et de tonicité cutanée.

Figure 2

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

: °
I "
Nom ou identifiant

o

I
contenue dans I'emballage. |

I

I

I

I

I

I

I

du patient

Instructions pour remplir
la carte d’implant

Remplir les champs marqués
de symboles en indiquant les
informations suivantes :

MISES EN GARDE

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

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

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

sur I'emballage.

o+ Nometadressede
7] I'établissement de santé

i
I

I

I

|

I
Date du traitement |
I

|
Nom du médecin praticien |
I

I



Ne pas utiliser PROFHILO® BODY 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 a une température inférieure a 25 °C et tenir a I'écart de
toute source de chaleur. Ne pas congeler.

PROFHILO® BODY doit étre utilisé immédiatement aprés ouverture
et étre éliminé apres utilisation.

- PROFHILO® BODY est indiqué chez les patients adultes.

Tenir hors de portée des enfants.

Ne pas utiliser PROFHILO® BODY 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
apreés I'injection et pendant les 3 a 5 jours suivants.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

Ne pas mélanger PROFHILO® BODY 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® BODY
et le plasma riche en plaquettes (PRP). Les résultats obtenus
montrent que le PRP ne modifie pas le comportement rhéologique
du sodium hyaluronate. A ce jour, il n'existe aucune interaction
connue entre PROFHILO® BODY 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® BODY peut provoquer
des effets secondaires locaux.

Lors de I'utilisation de PROFHILO® BODY, 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 apres 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
a un surdosage, contacter votre médecin ou I’hdpital le plus proche.

CONTRE-INDICATIONS

PROFHILO® BODY ne doit pas étre utilisé en méme temps que des
traitements tels que le resurfagage au laser ou le peeling moyen-
profond.

Durée de conservation : 36 mois.

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

DATE DE LA DERNIERE REVISION DE LA NOTICE
Février 2023



ELIMINATION

Aprés utilisation, 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/en/chi-siamo/summary-of-safety-and-clinical-
performance.html
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/sscp-area-riservata.html

PROFHILO® BODY

3,2 % - 48 mg (H-HA) + 48 mg (L-HA)/3 ml Hialuronato de sodio
Producto sanitario para uso intradérmico

Estéril - De un solo uso

DESCRIPCION

El &cido hialurénico (HA) 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 hialurdnico (hialuronato de sodio) esta formada
por cadenas de unidades repetitivas de disacéridos de
N-acetilglucosamina y glucuronato sédico, y es un componente
fundamental de la matriz extracelular de la mayoria de los tejidos,
incluida la piel. PROFHILO® BODY es una solucion fisioldgica
tamponada de &cido hialurénico de alto peso molecular (H-HA) y de
bajo peso molecular (L-HA).

El acido hialurénico 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 HA de diferente peso molecular
presentes en PROFHILO® BODY, gracias a un especifico y patentado
tratamiento de la solucion (NAHYCO® Hybrid Technology), interactiian
entre si y confieren a PROFHILO® BODY caracteristicas reoldgicas
Unicas que permiten suministrar, manteniendo la misma viscosidad
de la solucion, concentraciones superiores de HA.

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

USO PREVISTO

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

PROFHILO® BODY interviene en el proceso fisiologico de reduccion
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 HA enddgeno.

Las propiedades viscoelasticas e hidratantes del HA, junto con la
posibilidad de mantener dicho HA 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® BODY permite
restablecer la cantidad fisiologica de HA en los tejidos tratados y
obtener ademéas un beneficio para la piel.

INDICACIONES
PROFHILO® BODY esté indicado
- en tratamientos del cuerpo para la remodelacion de la laxitud.



« en el proceso de reparacion del tejido dérmico, en caso de
cicatrices de acné.

POBLACION Y USUARIOS PREVISTOS

PROFHILO® BODY esta indicado para adultos de ambos sexos y
se administra por inyeccion intradérmica realizada exclusivamente
por personal cualificado.

PROFHILO® BODY DEBE VENDERSE EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION MEDICA.

COMPOSICION
PROFHILO® BODY consta de 1 jeringa precargada con 3 ml de
solucidn, que contiene:

COMPONENTE PRINCIPAL
HIALURONATO DE SODIO 48 mg (H-HA) + 48 mg (L-HA)
OTROS COMPONENTES
CLORURO DE SODIO 24,000 mg
FOSFATO DE SODIO 0,615 mg
AGUA PARAPREPARACIONES INYECTABLES cs.3,0ml

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® BODY
en funcién del grado de envejecimiento del paciente.

ENVASES DISPONIBLES

PROFHILO® BODY esta disponible en un envase que contiene 1
jeringa precargada con 2 agujas 29G x %" (0,33 x 12 mm) en los
siguientes volumenes:

- Jeringa precargada de 3 ml (48 mg (H-HA) + 48 mg (L-HA) de
hialuronato de sodio en 3 ml de solucién fisioldgica 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

Aguija esterilizada con xido de etileno.

INSTRUCCIONES DE USO

- Desenroscar con cuidado el
capuchon de la jeringa, sujetando A
firmemente 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 envase)
en el cuello de cierre de la jeringa

B
hasta notar una ligera presion
para asegurar un cierre hermético
y evitar la fuga de liquido durante Bt
la administracion ( Figura B).
Inyectar PROFHILO® BODY

a temperatura ambiente y en
condiciones de estricta asepsia.



TECNICAS DE INYECCION SUGERIDAS

2Zona braquial y abdominal:

Para el tratamiento de la zona braquial y abdominal sugerimos
identificar 10 puntos en 3 niveles horizontales (Bio Aesthetic Point:
3-4-3 puntos de inyeccion) para la administracion intradérmica de
PROFHILO® BODY de 3 ml. Los 10 puntos que se muestran en la
Fig. 1 identifican las reas anatdmicamente receptivas de la parte
interna del brazo y del abdomen, donde la ausencia de grandes
vasos y ramas nerviosas permite minimizar el riesgo y maximizar la
difusion de PROFHILO® BODY.

Figura 1

Inyectar un bolo de 0,3 ml del
producto a nivel de la dermis
profunda/tejido  subcutaneo para
cada punto.

Masajear suavemente en los puntos
de inyeccion.

Estas indicaciones se han de
considerar sugerencias generales que
se deberan adaptar a las necesidades
especificas y a la morfologia de cada
paciente.

Masajear suavemente en los puntos
de inyeccion.

Esta técnica de inyeccion permite
centrar la accion de PROFHILO®
BODY en las zonas donde la piel
aparece relajada y con pérdida de
turgencia y tono cutaneo.

Figura 2

Después del tratamiento:
Al finalizar el tratamiento, |
cumplimentar y entregar al !
paciente la tarjeta de implante, |
que se encuentra en la primera |
pagina de las instrucciones de |
uso incluidas |
I
I
I
I
I
I
I

Ii 2 Nombre o identificacion
+  del paciente

‘
|
|
|
:

Fecha de tratamiento |
|
|
|
|
‘
|
|

en el envase. +  Nombre y direccion del
Instrucciones para centro sanitario
cumplimentar la Tarjeta Nombre del médico que ha
de Implante realizado el tratamiento
Cumplimentar con la informacion

requerida los campos marcados  *------------------ -

con los siguientes simbolos:

ADVERTENCIAS

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

- La superficie externa de la jeringa no es estéril.

No utilizar PROFHILO® BODY después de la fecha de caducidad

indicada en el envase.

No utilizar PROFHILO® BODY si el envase estéa 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 mdsculos, 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 evitar cualquier riesgo de contaminacion.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C, alejado de fuentes de calor.

No congelar.

Una vez abierto, PROFHILO® BODY debe utilizarse inmediatamente

y desecharse después del uso.

- PROFHILO® BODY est4 indicado para pacientes adultos.

- Mantener fuera del alcance de los nifios.

No utilizar PROFHILO® BODY 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, aconsejar
al paciente que evite la exposicion a los rayos UV y que proteja la
zona tratada con cremas solares de proteccion total.

PRECAUCIONES DE USO
No mezclar PROFHILO® BODY 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®
BODY vy el plasma rico en plaquetas (PRP). Los resultados
obtenidos muestran que el PRP no cambia el comportamiento
reoldgico del hialuronato sédico. No se conocen interacciones entre
PROFHILO® BODY 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® BODY puede causar
efectos locales no deseados.

Durante el uso de PROFHILO® BODY 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 incidente, informe al fabricante o a la autoridad competente.

SOBREDOSIS

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

CONTRAINDICACIONES

PROFHILO® BODY no se debe utilizar junto con tratamientos de
rejuvenecimiento como el rejuvenecimiento con 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
Febrero de 2023

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/en/chi-siamo/summary-of-safety-and-clinical-
performance.html
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/sscp-area-riservata.html



PROFHILO® BODY

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

Medizinprodukt zur intradermalen Anwendung

Steril - Fir den einmaligen Gebrauch.

BESCHREIBUNG

Hyaluronsaure (HA) ist ein im menschlichen Korper 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® BODY
besteht aus einer gepufferten isotonen Lésung von HA mit hohem
Molekulargewicht (H-HA) und HA mit niedrigem Molekulargewicht

A)

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.

Darliber hinaus interagieren die in PROFHILO® BODY enthaltenen
HA-Ketten mit unterschiedlichem Molekulargewicht dank einer
spezifischen und patentierten Behandlung der Lésung (NAHYCO®
Hybrid Technology) untereinander, wodurch PROFHILO® BODY
einzigartige rheologische Eigenschaften verliehen werden, dank
derer bei gleicher Viskositat der Lésung héhere Konzentrationen an
HA verabreicht werden.

Die in PROFHILO® BODY enthaltene Formulierung auf der Grundlage
von HA mit unterschiedlichen Molekulargewichten basiert auf dem
System Hydrolift® Action, einem innovativen Ansatz, der dafiir
ausgelegt ist, dem physiologischen Riickgang 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® BODY eignet sich fiir Erwachsene beider Geschlechter
fur eine Korrektur-/Fullwirkung an natirlichen und induzierten
Vertiefungen der Haut.

PROFHILO® BODY greift in den physiologischen Prozess ein, der
mit dem Riickgangder Feuchtigkeitsversorgung, der Veranderung
der elastischen Fasern und des Kollagens der Haut und dem
daraus folgenden Verlust von Turgor und Spannkraft einhergeht,
zum Beispiel bei ibermaBiger Austrocknung, Gewichtsabnahme
und Alterung, und dazu den gleichzeitigen Verlust von endogener
HA umfasst.

Die viskoelastischen und feuchtigkeitsspendenden Eigenschaften
der HA sorgen gemeinsam mit der Mdglichkeit, eine angemessene
HA-Konzentration im Hautgewebe aufrechtzuerhalten, fiir die
Rehydrierung des Gewebes und fiir optimale Bedingungen, um
vorzbeugend zu wirken und eine Remodellierung des Gewebes und
damit eine Korrektur vorhandener Schadigungen, wie zum Beispiel
Vernarbungen, zu fordern.

Die intradermale Verabreichung von PROFHILO® BODY ermdglicht
somit die Wiederherstellung der physiologischen HA-Konzentration
im behandelten Gewebe mit ausgezeichnetem Ergebnis fiir die Haut.

ANWENDUNGSGEBIETE

PROFHILO® BODY ist angezeigt

« fir die Behandlung des Korpers zur Neumodellierung
erschlaffter Partien.

« flr Reparaturprozesse des Hautgewebes, zum Beispiel bei
Vernarbungen infolge oberfléchlicher Hautverletzungen (Aknenarben).



ZIELGRUPPE

PROFHILO® BODY ist fiir Erwachsene beider Geschlechter bestimmt

und wird ausschlieBlich durch qualifiziertes Fachpersonal mittels

intradermaler Injektion verabreicht.

ZUSAMMENSETZUNG

PROFHILO® BODY besteht aus 1 Fertigspritze mit 3 ml Losung mit:
WIRKSAMER BESTANDTEIL _
NATRIUMSALZ DER HYALURONSAURE 48 mg (H-HA) +48 mg (L-HA)
SONSTIGE BESTANDTEILE

NATRIUMCHLORID 24,0mg

NATRIUMPHOSPHAT 0,615 mg

WASSER FUR INJEKTIONSZWECKE Qs 3,0ml
DOSIERUNG

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

DARREICHUNGSFORMEN

PROFHILO® BODY ist in Packungen mit 1 Fertigspritze und 2
Nadeln mit 29G, %2* (0,33 x 12 mm) in folgenden Volumina erhéltlich:
- vorgefilte 3ml-Sprize (48 mg H-HA) + 48 mg (L-HA) mit
Hyaluronséure Natriumsalzin 3 ml gepufferterisotoner Natriumchlorididsung).
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. Dabei den Luer-
Lock-Verschlussring fest zwischen

den Fingern halten und sorgféltig A
darauf achten, dass die Offnung

nicht bertihrt wird (Abbildung A).

Die in der Produktpackung B
enthaltene 29G-Nadel auf

den Luer-Lock-Verschlussring

der Spritze setzen und gut

festschrauben, bis ein leichter

Druck zu spdren ist, um die

Dichtigheit der Verbindung zu B
gewahrleisten und zu verhindern,

dass wahrend der Verabreichung

Produkt austritt, indem der e e
Luer-Lock-Verschlussring fest w
zwischen den Fingern gehalten

wird (Abbildung B).

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

EMPFOHLENE INJEKTIONSTECHNIKEN:

Im Bauchbereich und an den Armen:

Fir Behandlungen an den Armen und im Abdominalbereich
empfehlen wir die Bestimmung von 10 Punkten auf 3 horizontalen
Ebenen (Bio Aesthetic Point: 3-4-3 Injektionsstellen) fir die
intradermale Verabreichung von 3ml PROFHILO® BODY . Die in Abb.
1 dargestellten 10 Punkte identifizieren anatomisch aufnahmeféahige
Zonen an Innenarm und Bauch, in denen das Fehlen von groBen
GeféBen und Nervenasten das Komplikationsrisiko minimiert und
zugleich die Diffusion von PROFHILO® BODY maximiert.



Abbildung 1

An jeder Stelle je 0,3 ml Produkt mit
Bolustechnik auf Héhe von tiefer
Dermis/Subkutis injizieren.

Eine sanfte Massage an den
Injektionsstellen ausfiihren.

Diese Anweisungen sind als generelle
Anleitung zu verstehen, die an die
spezifischen Erfordernisse und die
spezifische Morphologie des einzelnen
Patienten angepasst werden missen.
Eine sanfte Massage an den
Injektionsstellen ausfiihren.

Diese Injektionstechnik ermdglicht es,
die Wirkung von PROFHILO® BODY
auf jene Bereiche zu konzentrieren, an
denen die Haut erschlafft erscheint und
Turgor und Spannkraft verloren hat.

Abbildung 2

Nach der Behandlung:
Nach der Behandlung muss e N

der Patientenpass ausgefillt !
und dem Patienten i
ausgehandigt werden. ausflllen,
der Patientenpass i
(Implantatkarte) befindet |
sich auf der ersten Seite der !
I
I
I
I
I
I

in der Packung enthaltenen gg’;g/”k‘ﬂnﬁ("“h”ﬂ der
Gebrauchsanweisungen. Name des Behandlers,
Anleitung zum Ausfiillen der die Behandlung
der Implant Card durchgefiihrt hat

Die mit den folgenden Symbolen 1
gekennzeichneten Felder mit den

|i| 2 Name oder Identifikation
+  des Patienten

Datum der Behandlung

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® BODY darf nach Ablauf des auf der Verpackung
angegebenen Verfalldatums nicht mehr verwendet werden.
PROFHILO® BODY nicht verwenden, falls die Verpackung gedffnet
wurde oder beschadigt ist, da in diesem Fall die Sterilitat des
Produkts beeintréchtigt 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 entziindliche Prozesse vorhanden sind,
injizieren.

Nicht erneut sterilisieren. Das Produkt ist nur fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt.

Nicht wiederverwenden, um jegliches Kontaminationstisiko zu
vermeiden.

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



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

PROFHILO® BODY ist fiir erwachsene Patienten bestimmt.

Fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

- PROFHILO® BODY bei bekannter Uberempfindlichkeit oder
Allergien 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® BODY darf nicht mit Desinfektionsmitteln, wie quartaren
Ammoniumsalzen oder Chlorhexidin, vermischt werden, da Ausfallungen
entstehen kdnnen.

WECHSELWIRKUNGEN

Bisher durchgefiihrte In-vitro-Studien, sollten etwaige Inkompatibilititen
und/oder Wechselwirkungen zwischen PROFHILO® BODY und
plattchenreichem Plasma (PRP) aufzeigen. Die Ergebnisse zeigen,
dass PRP das rheologische Verhalten von Natriumhyaluronat nicht
verandert. Es sind keine Wechselwirkungen zwischen PROFHILO®
BODY 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® BODY kann lokale
Nebenwirkungen verursachen.

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

Der Behandler muss sicherstellen, dass die Patienten ihn Giber mogliche
erst nach der Behandlung auftretende Nebenwirkungen informieren.
Kommt es zu Zwischenfallen, sind der Hersteller und die zustandige
Behdrde 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 lhren Behandler oder das n&chstgelegene
Krankenhaus.

KONTRAINDIKATIONEN
PROFHILO® BODY darf nicht in Kombination mit Behandlungen, wie
Laser-Resurfacing oder mitteltiefem Peeling, 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
Februar 2023

ENTSORGUNG

Das Produkt nach dem Gebrauch vorschriftsgemaB entsorgen.
Die ortlichen Vorschriften fiir die Entsorgung des Produkts sind zu
beachten.

Den Kurzbericht tber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) des
Medizinprodukts finden Sie unter folgendem Link:
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/summary-of-safety-and-clinical-
performance.html
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/sscp-area-riservata.html



PROFHILO® BODY ,

3,2% - 48 mg (H-HA) + 48 mg (L-HA)/3 ml Acido hialurénico sal
sodico

Dispositivo médico para uso intradérmico

Estéril - de uso Unico.

DESCRIGAO

O acido hialurénico (HA) é um polissacérido naturalmente presente
no corpo humano, cuja fungéo principal € manter uma hidratagao
adequada dos tecidos, gragas a sua capacidade intrinseca de se
ligar a grandes quantidades de agua.

O sal sodico de acido hialurdnico é formado a partir de cadeias
dissacaridicas repetidas de N-acetilglucosamina e glucuronato
de sodio, e € um componente essencial da matriz extracelular da
maioria dos tecidos, incluindo a pele. PROFHILO® BODY consiste
numa solugéo salina de 4cido hialurénico tamponada de alto peso
molecular (H-HA) e de baixo peso molecular (L-HA).

O é&cido hialurénico de alto e baixo peso molecular utilizado no
dispositivo é obtido por biofermentagao 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® BODY interagem entre
si gragas a um tratamento especifico e patenteado da solugéo,
(NAHYCO® Hybrid Technology), dando ao PROFHILO® BODY
caracteristicas reoldgicas Unicas que permitem administrar
concentragdes mais elevadas de HA com a mesma viscosidade da
solugdo.

A formulagdo baseada em acido hialurénico com diferentes pesos
moleculares presente no PROFHILO® BODY, baseia-se no sistema
Hydrolift® Action, abordagem inovadora destinada a contrariar a
diminuigdo fisioldgica de acido hialurénico na pele, restaurando a
hidratagéo, elasticidade e tonicidade, combinando de forma sinérgica
a hidratagéo profunda com a agao mecéanica que eleva a depressao
cutanea.

FIM AO QUAL SE DESTINA

PROFHILO® BODY, é indicado para adultos de ambos os sexos
para uma agéo corretiva/de preenchimento das depressoes de pele
naturais e induzidas.

PROFHILO® BODY contraria o processo de reducdo da hidratagdo
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 acido hialuronico enddgeno.

As propriedades viscoelasticas e hidratantes do &cido 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 6timas para prevenir
e favorecer a remodelagao dos tecidos com o consequente efeito
corretivo dos danos, como por exemplo, nas eventuais cicatrizes
da pele.

A administragdo intradérmica de PROFHILO® BODY permite,
portanto, restaurar a quantidade fisiolégica de acido hialurénico nos
tecidos tratados, obtendo ao mesmo tempo um beneficio para a pele.

INDICACOES

PROFHILO® BODY é indicado

+ Para o tratamento do corpo para a remodelacéo do lassid&o.

+ No processo de reparagdo do tecido dérmico, em casos de
cicatrizes apds traumatismo superficial da pele (cicatrizes de acne).

POPULAGAO E UTILIZADORES PREVISTOS

PROFHILO® BODY ¢ indicado para adultos de ambos os sexos e é
administrado por injeg&o intradérmica apenas por pessoal qualificado.
PR,OFEIILO@ BODY DEVE SER VENDIDO APENAS COM RECEITA
MEDICA.



COMPOSICAO
PROFHILO® BODY consiste em 1 seringa pré-cheia com 3 ml de
solug@o, que contém:

COMPONENTE FUNCIONAL

ACIDO HIALURONICO SAL SODICO 48 mg (H-HA) + 48 mg (L-HA)

OUTROS COMPONENTES

CLORETO DE SODIO 24,000 mg

FOSFATO DE SODIO 0,615 mg

AGUA PARA PREPARAGAQ INJETAVEL qs.30ml
POSOLOGIA

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

EMBALAGENS DISPONIVEIS

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

- Seringa pré-cheia de 3 ml (48 mg (H-HA) + 48 mg (L-HA) de
solugéo salina de &cido hialurénico tamponada em 3 ml de solugdo
salina de cloreto de sodio tamponada).

O contelido da seringa é estéril e ndo pirogénico.

Ampola - seringa esterilizada por calor himido.

Interleuvenlaan 40 - 3001 Leuven, Bélgica
Agulha esterilizada por dxido de etileno.

Agulha: C€0197; Fabricante: Terumo Europe N. V. - ‘

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

- Desatarraxar cuidadosamente
a tampa da seringa, segurando
firmemente o fecho “Luer Lock” A
entre os dedos, com especial
cuidado para evitar o contacto
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 uma

ligeira pressao, para assegurar B
uma vedagéo apertada e evitar
fugas do liquido durante a
administragdo, segurando ao A~
mesmo tempo com firmeza o 4 /‘ﬁ?
fecho “Luer Lock” entre os dedos b
(figura B).
- Injetar PROFHILO® BODY a

temperatura ambiente e em

condi¢des rigorosamente
asseéticas.

TECNICAS DE INJEGAO SUGERIDAS:

Area braquial e abdominal:

Para o tratamento da area braquial e abdominal, recomendamos
a identificagdo de 10 pontos em 3 niveis horizontais (Bio Aesthetic
Point: 3-4-3 pontos de inje¢do) para a administragdo intradérmica
de PROFHILO® BODY de 3 ml. Os 10 pontos apresentados na Fig.
1 identificam as areas anatomicamente recetivas do brago interior
e abdémen, onde a auséncia de grandes vasos e ramos nervosos
p(gmlte minimizar o risco e maximizar a propagagéo de PROFHILO®
BODY.



Figura 1

Injetar 0,3 ml de produto utilizando
uma técnica de bdlus na derme
profunda/subcutanea para cada
ponto.

Aplicar uma massagem ligeira nos
pontos de injegao.

Estas indicagdes devem considerar-
se sugestdes gerais, a serem
adaptadas as necessidades
especificas e a morfologia de cada
paciente.

Aplicar uma massagem ligeira nos
pontos de injegdo.

Esta técnica de injecdo permite
focalizar a agdo do PROFHILO®
BODY onde a pele parece relaxada e
com perda de firmeza e tonus.

Figura 2

Ap6s o tratamento:
No fim do tratamento, o médico |
deve completar e entregar ao |
paciente o implant card, que i
pode ser encontrado na primeira |
pégina das instrugdes de !
utilizagdo presentes na i
I
I
I
I
I
I
I

|i| 2 Nome ou Numero de
< Identificagéo do Paciente

@ Data do tratamento

embalagem. @+ Nome e enderego do
do Imp ,- tparrada v M sa(lde/organismlode
0 Impiant ca Nome do médico que

Preencher os campos marcados
com os simbolos abaixo com as
informagdes a seguir indicadas: ------------------- -

ADVERTENCIAS

- O contelido da seringa pré-cheia € estéril. A seringa é embalada
numa embalagem blister selada.

A superficie exterior da seringa néo é estéril.

Néo utilizar o PROFHILO® BODY ap6s a data de validade indicada
na embalagem.

Nao utilizar PROFHILO® BODY se a embalagem estiver aberta ou
danificada, a esterilidade podera estar comprometida.

- O local da injegdo deve ser sobre pele saudavel.

- Néo utilizar em mulheres gravidas ou a amamentar.

Nao utilizar em doentes com doencas autoimunes.

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

- N&o misturar com outros produtos.

- N&o injetar em dreas onde estejam presentes processos
inflamatorios.

Néo voltar a esterilizar. O dispositivo destina-se apenas a uma unica
utilizagdo.

Nao reutilizar para evitar riscos de contaminagao.

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

- Umavez aberto, PROFHILO® BODY deve ser utilizado imediatamente
e eliminado apos a sua utilizag&o.

PROFHILO® BODY ¢ indicado para pacientes adultos.

Manter fora do alcance das criangas.

Nao utilizar o PROFHILO® BODY no caso de conhecida
hipersensibilidade ou alergia aos componentes do produto.

realizou o tratamento



- Aeventual presenga de uma bolha de ar néo afeta as caracteristicas
do produto.

- Apos a injegdo e durante os 3-5 dias seguintes, recomendar ao
paciente evitar expor a area tratada a radiagdo UV e proteger a
darea tratada com creme solar de proteg@o total.

PRECAUGCOES DE UTILIZAGAO
N&o misturar PROFHILO® BODY com desinfetantes tais como sais
de amoénio quaterndrio 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® BODY e
Plasma rico em Plaquetas (PRP). Os resultados mostram que o PRP
ndo altera o comportamento reolégico do hialuronato de sédio.
Nao se conhecem interagdes entre o0 PROFHILO® BODY e outros
medicamentos/tratamentos. No entanto, em caso de outros
tratamentos e/ou administragéo de medicamentos em simultaneo com
o tratamento, consultar o médico para mais informagdes.
EFEITOS SECUNDARIOS
A infiltracdo extradérmica de PROFHILO® BODY pode causar
localmente efeitos indesejaveis.
Durante a utilizagao de PROFHILO® BODY podem manifestar-se no
local da injegéo sintomas como dor, sensag&o de calor, comichéo,
ardor, vermelhiddo, nédoas 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 apos 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 proprio médico

ou o hospital mais préximo.

CONTRAINDICAGOES

PROFHILO® BODY n&o 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

Fevereiro de 2023

ELIMINAGAO

Nao eliminar o produto no ambiente apds a utilizagdo. Para a eliminagdo

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/en/chi-siamo/summary-of-safety-and-clinical-
performance.html
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/sscp-area-riservata.html

PROFHILO® BODY

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

Medicinos priemoné, skirta intraderminiam vartojimui

Sterili, vienkartiné.

APRASYMAS

Hialurono ragstis (HA) yra natdraliai Zmogaus organizme gaminamas
polisacharidas, kurio pagrindiné funkcija — palaikyti tinkama gyvybiniy
audiniy hidracijos lygj, t. y. i$saugoti juose kiek jmanoma daugiau
vandens.



HA natrio druska yra sudaryta i$ pasikartojanciy N-acetilgliukozamino
ir natrio gliukuronato disacharidy grandiniy ir yra pagrindinis daugelio
gyvybiniy audiniy, jskaitant oda, tarplgstelinés matricos komponentas.
PROFHILO® BODY sudaro buferinis fiziologinis didelés molekulinés
maseés (H-HA) ir mazos molekulinés maseés (L-HA) HA tirpalas.
Priemonéje naudojama didelés ir maZos molekulinés masés HA
gaunama biologinio fermentavimo badu ir néra chemiskai modifikuota,
todél gaminys puikiai toleruojamas.
Be to, PROFHILO® BODY esancios skirtingos molekulinés masés
HA grandinés dél specifinio ir patentuoto tirpalo apdorojimo metodo
(NAHYCO® Hybrid Technology) tarpusavyje saveikauja, suteikdamos
PROFHILO® BODY unikalias reologines savybes, dél kuriy to paties
klampumo vartojamame tirpale yra didesnés HA koncentracijos.
Skirtingos molekulinés masés HA pagrindu sukurta PROFHILO® BODY
sudétis pagrista sistema ,Hydrolift® Action“ — novatorisku metodu,
kuriuo siekiama neutralizuoti fiziologinj HA sumazéjimg odoje, atkurti
hidratacijg, elastinguma ir tonusa, sinergiskai susiejant gily drékinima ir
mechaninj poveikj, dél kurio pakeliama jdubusi oda.
PASKIRTIS
PROFHILO® BODY skirtas abiejy ly¢iy suaugusiems ir naudojamas
natdraliems ir iSoriniy prieZasciy sukeltiems odos jdubimams koreguoti
ir uZpildyti.
PROFHILO® BODY stabdo fiziologinj drégmés odoje mazéjimo bei
elastiniy pluosty ir kolageno kitimo dermoje, pavyzdziui, senstant,
netekus daug skysciy, svorio, procesus, lemiancius santykinj
endogeninés HA bei odos stangrumo ir tonuso praradima.
HA viskoelastinés ir drékinamosios savybés, taip pat galimybé
palaikyti pakankamg HA kiekj odos audiniuose, leidzia rehidratuoti
pacius audinius ir sudaro tinkamiausias salygas apsaugoti ir skatinti
audiniy remodeliavimg bei paskesnj pazeidimy, pavyzdziui, odos
randéjimo, taisomajj poveikj.
Dél Sios priezasties intradermiskai vartojant PROFHILO® BODY
galima atkurti fiziologinj HA kiekj gydomuose audiniuose ir padidinti
naudingg poveikj odai.
INDIKACIJOS
PROFHILO® BODY skirtas:
« kano terapijai, kad baty galima remodeliuoti triikumus;
« odos audiniams atkurti, kai yra pavir§inés odos traumos padaryty
randy (spuogy randy).
POPULIACIJA IR NUMATYTI NAUDOTOJAI
PROFHILO® BODY skirtas abiejy ly&iy suaugusiesiems ir vartojamas
atliekant injekcijg j oda; injekcija gali atlikti tik kvalifikuoti darbuotojai.
PROFHILO® BODY PARDUODAMAS TIK PAGAL GYDYTOJO
ISRASYTA RECEPTA.
SUDETIS
PROFHILO® BODY sudarytas i$ 1 i§ anksto pripildyto $virksto su 3
ml tirpalo, kuriame yra toliau iSvardyty medziagy:
VEIKLIOJI SUDEDAMOJI DALIS
HIALURONO RUGSTIES NATRIO DRUSKA | 48 mg (H-HA) + 48 mg (L-HA)
KITOS SUDEDAMOSIOS DALYS

NATRIO CHLORIDAS 24,000 mg

NATRIO FOSFATAS 0,615 mg

VANDUO INJEKCIJOMS iki 3,0 ml
DOZAVIMAS

Rekomenduojama atlikti pradinj dviejy gydymo seansy ciklg su 30
dieny intervalu tarp jy, véliau gydymo ciklg pakartoti kas 2 ménesius.
Vis délto rekomenduojama jvertinti konkrety PROFHILO® BODY
naudojimo protokolg atsiZvelgiant j paciento senéjimo laipsnj.
GALIMOS PAKUOTES

PROFHILO® BODY tiekiamas pakuotése, kuriose yra po 1 i§ anksto
pripildyta $virksta, po 2 29 G x % col. (0,33 x 12 mm) adatas ir tokie
medziagy tariai:

- i anksto pripildytas 3 ml virkstas (48 mg H-HAir 48 mg L-HA hialurono
ragsties natrio druskos 3 ml natrio chlorido fiziologiniame tirpale).



Svirksto turinys yra sterilus ir nepirogeninis.
Talpyklé — drégname karstyje sterilizuotas $virkstas.

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

Adata sterilizuota etileno oksidu.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Atsargiai nusukite SvirkSto dangtelj,

tvirtai laikydami ,Luer Lock" A

fiksavimo Zieda tarp pirsty ir /
stengdamiesi neliesti angos

(A pav.). .

- Pakuotéje pateiktg 29 G adaty

istatykite j SvirkSto ,Luer Lock®

tipo fiksavimo Zieda, jj tvirtai

prisukdami, kol pajusite nedidelj

spaudima. Tvirtai laikydami

JLuer Lock” fiksavimo Zieda tarp
pirSty uztikrinsite sandarumg B\

ir nelaiduma skysciams, todél
iSvengsite skyscio pratekéjimo _
avirksdami (B pav.). =

>
1.3
PROFHILO® BODY susvirkskite b

kambario temperataroje, grieZtai

aseptinémis salygomis.
SIULOMI INJEKCIJOS BUDAI
Zasto ir pilvo sritis
Zasto ir pilvo srities terapijai rekomenduojama naudoti 10 tasky,
iSdéstyty 3 horizontaliuose lygiuose (bioestetinis taskas: 3-4-3
injekcijos taskai), kuriuose j odg $virks¢iama 3 ml PROFHILO® BODY.
1 pav. pavaizduoti 10 tasky yra anatomiskai imliose Zasto vidinés
dalies ir pilvo srityse, kuriose néra stambiy kraujagysliy ir nervy atSaky,
todél sumazéja rizika ir PROFHILO® BODY pasklinda geriausiai.

1 pav.

Kiekviename taske | giliuosius odos
sluoksnius arba | paodj susvirkskite
0,3 ml gaminio, taikydami boliuso
metoda.

Svelniai pamasazuokite injekcijos
vietas.

Sie nurodymai yra bendrojo pobtdzio
rekomendacijos, kurias reikia pritaikyti
atsizvelgiant | kiekvieno paciento
konkrec¢ius poreikius ir morfologijos
ypatybes.

Svelniai pamasazuokite injekcijos
vietas.

Taikant §j injekcijy metodg galima
PROFHILO® BODY poveikj
sukoncentruoti vietose, kuriose oda
atrodo suglebusi, praradusi stangrumag
ir tonusa.

2 pav.




Po terapijos atliekami veiksmai |
Baiges terapijg gydytojas turi
uzpildyti ir pacientui atiduoti
implanto kortele, kuri yra
pakuotéje pateikiamos naudojimo

i |
! I
3 il 2 Paciento vardas ir pavarde 3
| |
instrukcijos pirmame puslapyje. 1 @ Terapijos atlikimo data |
| |
! I
| |
| |
! I
| |
| |

arba identifikatorius

Implanto kortelés pildymo o +  Syeikatos prieZidros jstaigos
nurodymai avadinimas ir adresas
Toliau pavaizduotais simboliais erapia atlikusio gydytojo

Lt e vardas I pavarde
pazymétuose laukuose jradykite

reikiama informacija. G ______ N

ISPEJIMAI

18 anksto uzpildyto $virksto turinys yra sterilus. Svirkstas
supakuotas sandarioje lizdinéje pakuotéje.

I8orinis $virksto pavir§ius néra sterilus.

PROFHILO® BODY nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui,
nurodytam ant pakuotés.

PROFHILO® BODY nenaudokite, jei pakuoté atidaryta ar
pazeista, nes gali bati paZeistas sterilumas.

Injekcija turi bati atliekama j sveikg oda.

Nenaudokite nés¢ioms ir Zindan¢ioms moterims.

Nenaudokite pacientams, sergantiems autoimuninémis ligomis.
NesvirkSkite | kraujagysles, raumenis, sausgysles arba krity
implantus.

Nemaisykite su kitais gaminiais.

Nesvirkskite j sritj, kurioje yra uzdegimy procesy.
Nesterilizuokite pakartotinai. Priemoné skirta naudoti tik vieng
karta.

Kad apsisaugotuméte nuo uzter§imo, nenaudokite pakartotinai.
Laikykite Zemesnéje nei 25 °C temperatiroje, atokiau nuo
Silumos $altiniy. Neuz3aldykite.

Atidaryta PROFHILO® BODY reikia tuojau pat sunaudoti, o
baigus naudoti — iSmesti.

PROFHILO® BODY skirtas suaugusiesiems.

Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.

PROFHILO® BODY nenaudokite, jeigu Zinoma, kad yra
padidéjes jautrumas arba alergija bet kuriai gaminio sudedamajai
daliai.

Galimas oro burbuliuky buvimas neturi jtakos gaminio savybéms.
Patarkite pacientui, kad po injekcijos ir kitas 3-5 dienas saugoty
gydoma sritf nuo ultravioletinés spinduliuotés, taip pat
rekomenduojama gydoma sritj apsaugoti saulés kremu,
teikianCiu visapusg apsauga.

VARTOJIMO ATSARGUMO PRIEMONES

PROFHILO® BODY nemai$ykite su dezinfekavimo priemonémis,
pavyzdziui, ketvirtinémis amonio druskomis arba chlorheksidinu,
nes antraip gali susidaryti nuosédy.

SAVEIKA

Iki Siol atlikti in vitro tyrimai, kuriy metu buvo siekiama nustatyti
galima PROFHILO® BODY nesuderinamumg ir (arba) saveikg
su trombocitais papildyta plazma (TPP). Gauti rezultatai rodo,
kad natrio hialuronato reologinés savybés dél TPP nepakinta.
PROFHILO® BODY saveika su kitais vaistiniais preparatais arba
gydymo metodais nezinoma. Vis délto jeigu Sios terapijos metu
buvo taikomi kokie nors kiti gydymo metodai ir (arba) buvo vartojami
vaistiniai preparatai, i§samesnés informacijos kreipkités j gydytoja.

SALUTINIS POVEIKIS

| oda patekes PROFHILO® BODY gali sukelti vietinj
nepageidaujama poveikj.

Naudojant PROFHILO® BODY, injekcijos vietoje gali atsirasti tokiy
simptomy kaip skausmas, kar$¢io pojatis, niezulys, deginimas,



paraudimas, kraujosruvos, edema ar patinimas. Tokj $alutinj poveikj
galima palengvinti uzdéjus ledo ant injekcijos vietos. Paprastai jis
greitai praeina.

Gydytojas turi sitikinti, kad pacientai jj informavo apie bet kokj
$alutinj poveikj, atsiradusj po gydymo.

Jeigu jvykty incidentas, apie ji praneskite gamintojui arba
kompetentingai institucijai.

PERDOZAVIMAS
Laikykités nurodytos dozés; jeigu pasireiksty perdozavimo sukeltas
Salutinis poveikis, kreipkités j gydytojg arba artimiausig ligonine.

KONTRAINDIKACIJOS

PROFHILO® BODY neturi bdti naudojamas kartu su tokiomis
proceddromis kaip pavirSiaus apdorojimas lazeriu ir vidutinio
gilumo $veitimas.

Galiojimas: 36 ménesiai.
Galiojimo data nurodo ilgiausig medicinos prlemones galiojimo laikg
su salyga, kad pakuoté nepazeista, o gaminys tinkamai laikomas.

PASKUTINES PAKUOTES LAPELIO PERZIUROS DATA
2023 m. vasario mén.

SALINIMAS

Panaudoto gaminio neiSmeskite j aplinka. Laikykités vietos teisés
akty reikalavimy dél gaminio $alinimo.

Medicinos pnemones saugos ir charakteristiky santrauka galite atsisiysti
naudodamiesi $iuo saitu:
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/summary-of-safety-and-clinical-
performance.html
https:/www.ibsa.it/en/chi-siamo/sscp-area-riservata.html

PROFHILO® BODY

3,2% - 48 mg (H-HA) + 48 mg (L-HA)/3 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® BODY 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® BODY aanwezig zijn, onderling in
interactie dankzij een specifieke, gepatenteerde behandeling van
de oplossing (NAHYCO® Hybrid Technology). Hierdoor krijgt



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

PROFHILO® BODY 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® BODY maakt het dus
mogelijk de fysiologische hoeveelheid hyaluronzuur in de behandelde
weefsels te herstellen. Voor de huid is dit een voordeel.

AANWIJZINGEN

PROFHILO® BODY is aangewezen

« voor de behandeling van het lichaam voor hermodellering van
huidverslapping.

« tijdens het herstelproces van het huidweefsel, in gevallen van
Iittek()ens als gevolg van opperviakkige huidtrauma’s (littekens door
acne).

BEOOGDE POPULATIE EN GEBRUIKERS

PROFHILO® BODY is aangewezen voor volwassenen van beide
geslachten en mag alleen door gekwalificeerd personeel via
intradermale injectie worden toegediend.

PROFHILO® BODY MAG ALLEEN OP MEDISCH VOORSCHRIFT
WORDEN VERKOCHT.

SAMENSTELLING
PROFHILO® BODY bestaat uit 1 voorgevulde injectiespuit met 3 ml
oplossing, met daarin:

WERKZAAM BESTANDDEEL

HYALURONZUUR-NATRIUMZOUT 48 mg (H-HA) + 48 mg (L-HA)

ANDERE BESTANDDELEN

NATRIUMCHLORIDE 24,000 mg

NATRIUMFOSFAAT 0,615 mg

WATER VOOR INJECTIEPREPARATEN q.s.3,0ml
DOSERING

Het is aanbevolen om een begincyclus van twee behandelingssessies
uit te 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® BODY te evalueren in functie van de verouderingsgraad
van de patiént.

BESCHIKBARE VERPAKKINGEN

PROFHILO® BODY is beschikbaar in verpakking van 1 voorgevulde
spuit, met 2 naalden 29G x 2" (0,33 x 12 mm), in de volgende volumes:
- Voorgevulde injectiespuit van 3 ml (48 mg (H-HA) + 48 mg (L-HA)
hyaluronzuur-natriumzout in 3 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, houd de “Luer A
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 waterdichte afsluiting B

en voorkomt dat de vloeistof

tijdens het toedienen ontsnapt,

waarbij u de “Luer Lock”-sluiting )i e

stevig tussen de vingers houdt &/_/

(afbeelding B).

- Injecteer PROFHILO® BODY op
omgevingstemperatuur en in
strikt aseptische condities.

VOORGESTELDE INJECTIETECHNIEKEN:

Brachiale en abdominale zone:

Voor de behandeling van de brachiale en abdominale zone bevelen
wij aan om 10 punten op 3 horizontale niveaus te identificeren (Bio
Aesthetic Point: 3-4-3 injectiepunten) voor intradermale toediening
van PROFHILO® BODY 3 ml. De 10 punten in afb. 1 geven de
anatomisch ontvankelijke zones aan van de binnenarm en de buik
waar de afwezigheid van grote vaten en zenuwtakken het risico
minimaliseert en de verspreiding van PROFHILO® BODY
maximaliseert.

Afbeelding 1

Injecteer 0,3 ml product met behulp
van de bolustechniek in de stratum
reticulare van de lederhuid/onderhuids
voor elk punt.

Masseer zachtjes ter hoogte van de
injectiepunten.

Deze aanwijzingen zijn bedoeld als
algemene suggesties, die moeten
worden aangepast aan de specifieke
behoeften en de  specifieke
lichaamsbouw van de individuele
patiént.

Masseer zachtjes ter hoogte van de
injectiepunten.

Via deze injectietechniek kan men de
werking van PROFHILO® BODY
toespitsen op de plaats waar de huid
verslapt is en turgor en huidskleur
verliest.

Afbeelding 2




Na de behandeling:
Aan het einde van de behandeling r =~~~ """ """ """ 77777 N
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

| Naam yan‘ de patiént
I
i ofpatientl
|
verpakking. |
I
I
I
I
I
I

of patiént-ID

Datum van behandelin
Naam en adres van de
gezondheidsinstelling/
instantie

Instructies voor het invullen
van de implant card

: Naam van de arts die de
Gelieve de velden met de behandeling heeft uitgevoerd
onderstaande symbolen in
te vullen met de aangegeven o N
informatie:

WAARSCHUWINGEN

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

- Het buitenopperviak van de spuit is niet steriel.

- PROFHILO® BODY niet gebruiken na de op de verpakking vermelde

vervaldatum.

PROFHILO® BODY 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.

Wanneer PROFHILO® BODY geopend is, moet het onmiddellijk

worden gebruikt en na gebruik worden verwijderd.

- PROFHILO® BODY is aangewezen voor volwassen patiénten.

- Buiten het bereik van kinderen houden.

PROFHILO® BODY niet gebruiken in geval van bekende

overgevoeligheid of allergie voor de bestanddelen van het product.

De aanwezigheid van een luchtbel heeft geen invioed op de

kenmerken van het product.

- Adviseer de patiént om na de injectie en gedurende 3-5 dagen
erna te voorkomen dat het behandelde deel aan UV-stralen wordt
blootgesteld en om de behandelde zone te beschermen met een
zonnecréme met volledige bescherming.

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET GEBRUIK
PROFHILO® BODY niet mengen met ontsmettingsmiddelen zoals
quaternaire ammoniumzouten of chloorhexidine, omdat zich dan
precipitaat kan vormen.

WISSELWERKINGEN

Er zijn in-vitrostudies uitgevoerd om mogelijke onverenigbaarheden
en/of interacties tussen PROFHILO® BODY en PRP
(plasmarijkebloedplaatjes) op te sporen. De verkregen resultaten
tonen aan dat PRP het reologische gedrag van natriumhyaluronaat
niet verandert. Er zijn geen interacties tussen PROFHILO® BODY
en andere geneesmiddelen/behandelingen bekend. Als u echter
gelijktijdig met uw behandeling geneesmiddelen inneemt en/of
therapieén volgt, raadpleeg dan uw arts voor meer informatie.

BIJWERKINGEN

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

Tijdens het gebruik van PROFHILO® BODY kunnen er op het
injectiepunt symptomen optreden zoals pijn, warmtegevoel, jeuk,
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® BODY 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 blift en correct wordt bewaard.

DATUM VAN LAATSTE HERZIENING VAN DE BIJSLUITER
Februari 2023

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/en/chi-siamo/summary-of-safety-and-clinical-
performance.html
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/sscp-area-riservata.html

PROFHILO® BODY

3,2% - 48 mr Bbicokomonek. MK (H-HA) + 48 mr Huskomonek.
K (L-HA)/3 mn HaTpueBOW CONU rManypoHOBOI KNCNOThI
MeauLMHCKOE YCTPOCTBO NSt BHYTPUKOXHOTO NPUMEHEHMs!
OpHopasoBoe CTepUnbHOE YCTPOCTBO.

OMUCAHUE

TanypoHosas kucrota (1K) - 3To nonvcaxapu, eCTECTBEHHbIM 0Gpa3om
NPUCYTCTBYIOLLWIA B OPraH13Me YernoBeka, OCHOBHOM (hyHKLIMeI KOTOporo
SIBNAETCS NOAAEPaHNe HeobXoaMMOro YBNAXHEHWs TkaHeid, Bnarofapst
TpUCYLLIel €My CrIOCOGHOCTM YIepKMBATb GOMbLIOE KONMHECTBO BOABI.
Harpuesas conb MK cocTouT 13 Lieno4ek NOBTOPSIOLLMXCS AvCaxapuaHbIX
3BeHbeB N-aLieTUNITIIoKo3aMiHa U IMoKypOHaTa HaTpus U MpeacTaBnseT
€060/ OAMH U3 OCHOBHbIX KOMMOHEHTOB BHEKMETOYHOMO MaTpukca
6GorblUMHCTBA TkaHel, Bkntodasi koxy. PROFHILO® BODY coctout
13 3abyepeHHOro hK3NONOrNYECKOro PacTBOpa BbICOKOMOIEKYNSPHON
'K (H-HA) v HuskomonekynsipHoi MK (L-HA).

Vcnonb3ayemas B yCTPOCTBE MarnypoHOBas KUCIOTa C BbICOKOW W HI3KON
MOMeKyNSPHO Maccoi MonyyeHa nyTem (epmeHTaLuu, oHa He
rofBepraeTcs NpoLieccam XMMUYECKo MoaudvKaLwmm; 1o obecrneunsaeT
BbICOKY!O NEPEHOCUMOCTb JaHHOTO MPOAYKTa.

Kpome Toro, uenoukn [K pasannyHoil MOMekynsipHoit Macchl,
coaepxatyvecs B PROFHILO® BODY, 6naroaaps cnieuuduyeckon
3anareHToBaHHol 0o6paboTke pacteopa (no metopy NAHYCO®
Hybrid Technology), B3aumoaeincTBytoT Apyr ¢ Apyrom, npuaasas
PROFHILO® BODY yHuKarbHbIE PEOroruieckue xapakTepucTukiu,
KOTOPbIe NO3BONAOT BBOAUTL Gonee BbICOKME KOHLEHTpauuu MK npu
TOil Xe BSI3KOCTW pacTeopa.

[elictBue komnnekca Ha ocHoBe 'K pa3Hoii MonekynsipHoit Maccbl,
exogswero 8 PROFHILO® BODY, ocHOBaHO Ha MHHOBaLWOHHOM
nogxoge Hydrolift® Action, HanpaeneHHoM Ha npoTUBOAECTBUE
(b1I3MONOTMHECKOMY CHIDKEHIIO COAepXaHisi MK B Koxe, BOCCTaHOBMeHe
€€ ryzparaLym, aNacTU4HOCTY U TOHYCa NyTeM CHHEPIUYECKOro COMETaHus
rryBOKOro YBNaXHEHNS C MEXaHUHECKO NOATSKKOM KOKHOIO MOKPOBa.



MPEQHA3HAYEHUE

PROFHILO® BODY npepaHasHayeH Ansi KOPPeKUMU 1 3anonHeHust
€CTECTBEHHBIX 1 BbI3BAHHbIX BHELUHUMU thakTopamm yryGneHuii Ha
KOXE Y B3POCHIbIX NUL| 06OMX NOMOB.

PROFHILO® BODY okasbiBaeT —BO3AENCTBME HA  MpoLEcC
(DMI3MONOTYECKOTD  CHIDKEHMS! YBNAXHEHHOCTU KOXW U U3MEHeHs
3MaCTU4HbBIX BOMIOKOH W KomnareHa B [iepMe C MoTepelt ynpyroctv u
TOHYCa KoM, Kak NPOVICXOANT B CITyasix YpeaMepHOro 06e3BoXMBaHNS,
MOXyZEeHs N CTapeHUs C COOTBETCTBYIOLLIEN yTpaToit 3HaoreHHoi MK,
Bsiskoynpyrme W yBnaxHsitowme ceonctBa K B coyetaHmm
BO3MOXHOCTbIO NOAZEPKaHUs Ha AOCTATOMHOM YpOBHE copiepxanmst K
B KOXHBIX MOKpOBaX 00eCrieunBaloT pervparaLyio TKaHel 1 No3BonsoT
co3fjaTb ONTUMArbHbIE YCTOBMS, COCOBCTBYIOLLIME PEMOLENMPOBaHMI0
TKaHe C  NOCTeAyloLLM  KOPPEKTUPYIOWVMM  BO3AENCTBMEM  Ha
TIOBPEXAEHS KOXM, HaNpUMEp, Ha BO3HUKalOLLME Ha He py6Libl.

Takvm 06pa3om, BHyTpukoxHoe BeeaeHve PROFHILO® BODY rosgonsier
BOCCTaHOBUTL (huanonornieckoe konuyectso K B obpabatbiBaembix
TKaHsix, obecreqnBas GnaronpusTHoe BO3ECTBIE Ha KOXY.

NMOKA3AHUA

MpumereHne PROFHILO® BODY nokasaHo B CrieaytoLyx cryyasix:

* NpyW NPoBEAEHUM NPoLIeAYpP AMs TeNna C Lenblo PEMOAENMPOBaHNS
[pAGIbIX Y4aCTKOB;

* B MpoLecce BOCCTAHOBNEHWS KOXHOW TKaHW B cryyae obpasoBaHns
py6LOB nocne NOBEPXHOCTHBIX TPABM KoM (Py6GLIOB OT akHe).

KATEFTOPUM nul, AnA KOTOPbIX MPEOYCMOTPEHO
NPUMEHEHUE CPELCTBA

PROFHILO® BODY roka3aH Ansi B3pocrbiX NnL, 0601X NOMOB 1 [OIMKEH
BBOAWUTLCA NyTeM BHyTpMKO)KHOVI WHBEKUMM TOMNMbKO KBaJ'IVI(*)MLlMpOBaHHbIM
nepcoHarom.

NPOOYKTbl PROFHILO® BODY MPOAAIOTCS TOMbKO MO
NPEAMUCAHUIO BPAYA.

COCTAB
PROFHILO® BODY npencrasnsieT coboi 1 npeaBapuTeNbHO 3anonHeHHbI
LUNpWLL, COAEPXaLLMin 3 MN PacTBOpa CrieAyIoLLEro cocTaga:

ﬂEIhCTBYIOI.uEE BELIECTBO
HATPVEBASA COb MMANYPOHOBOW 48 wr sbicokomonex. 'K ((H-HA{ +

KMCNOTbI (HATPUA TMAITYPOHAT) 48 mr Huakomonex. MK (L-HA)

[PYTUE KOMMOHEHTbI

XNOPUA HATPUA 24,000 mr

CYTNb®AT HATPUA 0,615 mr

BOJA AN UHBEKLWN no Heobxogumoctyt 3,0 Mn
nosonorus

PekomeHayeTCs NPOBOAUTL HauanbHbIA LWKN U3 ABYX NpoLeayp ¢
uHTepBanom B 30 AHeN, a 3aTeM, B Cyyae HeoBXoAUMOCTI, NpoLieaypPbI
QNS NofAepKaHNs Pe3ynbTaToB kaxable ABa MecsaLa. Tem He MeHee,
NPeAnaraeTcs CoCTaBUTb MHAMBWAYAmNbHbIA NPOTOKON MPUMEHEHNS
PROFHILO® BODY B 3aB1CYMOCTY OT CTEMEHU CTapeHusi nauveHTa.

COAEPXWMOE YMNAKOBKU

PROFHILO® BODY nocragrnsieTcs B ynakoBke, cofepxalueit 1 wnpuy
¢ 2 urnamm 29G x ¥4" (0,33 x 12 MMm), NpeABapUTENbHO 3anONHEHHIN
CreqlyloLLIM KONYECTBOM Cpe/cTBa:

- YnakoBKa C npeBapuTenbHO 3anofHEHHbIM LUNPULIOM 06beMOM 3 M
(no 48 Mr HaTp1eBOit CONM rasnypoOHOBOW KUCTOTbI BbICOKOW 1 HU3KON
MOneKynsipHoii Maccbl B 3 Mn  hU3MONOrMYeckoro pacTeopa,
3abyepeHHOro XnopuaoM HaTpus).

CopepXvmoe WnpuLia CTEPUNLHO U annpOreHHo.

Linpuu-amnyna cTepunusoBaHa BNaXHbLIM Napom.

Wrna:  C€0197. Mpounssoautens: Terumo Europe N. V. —
Interleuvenlaan 40 — 3001 Leuven, Benbrus

Wrna CTepunu3oBaHa OKCUAOM 3TUNeHa.



WHCTPYKLUMM NO UCMONB30BAHUIO

- OCTOPOXHO OTBEPHYTH KOMMA4oK
WNpULIA, HAAEXHO yaepxuBas
BHeLUHee KOMbLIO JI3POBCKOTO
pa3bema nanbLamu 1 TIaTenbHo A
u3beras KOHTaKTa C OTBEpPCTVEM
(PucyHok A).

BcTaButb Haxogsuyocsa B
ynakoBke urny pasmepa 29 G

BO BHELLHEE KOMbLIO MIO3IPOBCKOTO
pasbemMa wnpuua, HagexHo
yAepXuBas ero nanbLamu u
3aBuH4YMBaA urny Ao Tex nop,

noka He No4yBCTBYETCA B
HeGornbLUOe AABNEHUE - 3TO

Heobxoanmo ans obecneyeHus

TepMeTU4YHOCTM 1 MPeaoTBPaLLEHNS D=
BbITEKaHWS KMKOCTU BO BpeMs /41/4
MHbeKUMM (PucyHok B).

Mpon3BeCcTH MHBEKLMIO

PROFHILO®BODY komHaTHOI#

Temneparypel, CTporo cobriopast
npasuna acenTuku.

MPEANATAEMBIE CNOCOEBbI BbIMOTHEHUA UHBEKLUMN:
MneyeBas u GplolwHas o6nacTb:

Mpu npoBeaeHUn npoLeayp Ha nne4esoit 1 6ploLHON 0bnacT Ml
pekoMeHayemonpeaenuTb 10 TodekHa 3ropu3oHTarnbHbIX yPOBHSIX (. H.
«Bio Aesthetic Point», 3-4-3 TOYKM UHBEKUMM) ANS BHYTPUKOXHOTO
BBefieHuss PROFHILO® BODY 3 mn. 10 Touek, nokasaHHbIX Ha puc. 1,
COOTBETCTBYIOT ~@HATOMUYECKM BOCMPUMMUYMBLIM - OGnacTsam  Ha
BHYTPEHHEN MOBEPXHOCTY PYKW U Ha KUBOTE, [ie OTCYTCTBIUE KPYNHbIX
COCY/I0B 1 HEPBOB MUHVMM3VPYET PUCK U rapaHTUpyeT MakcuMarnbHoe
pacnpoctpaHeHne PROFHILO® BODY.

PucyHok 1

Beegute 0,3 mn npenapata ¢
NpUMeHeHneM BOMoCHO TEXHWKW B
rny6okuii Cnoit AepMbl U NOLAKOXHbIN
CINON B KaXa0MN 13 TOYEK.

Cnerka nomaccupyiite obnacTb Ha
YPOBHE TOHYEK MHBEKLMN.

3Tn ykasaHus sBRsOTC  OGLWIMMM
PeKoMeHaLNSMM, KOTOPbIE [OMKHbI
GbiTb afanTNPOBaHbl K KOHKPETHBIM
noTpeBHOCTAM 1 MOPCHONOTUK KaXoro
OTAENBHOTO NaLyeHTa.

Cnerka nomaccupyite obnactb Ha
YPOBHE TO4EK MHBEKLIMM.

Takoit cnocob ocyuwecTBneHns
MHbBEKLMW No3BONsiET CHOKYCpPOBaTL
nencteme PROFHILO® BODY Ha Tex
yyacTkax KoXM, [ie OHa BbIMMSAUT
paccnabneHHoi, notepssluen
YNPYrocTh U TOHYC.

PucyHok 2




Mocne npoueaypbi:
Mo oKoH4YaHMM NpoLeAypLIBpaY [~~~ ~ "~~~ T "7 777 N
[IOJDKEH 3aMONHUTL M BbIAATE 1 o Uwaum I
MALMEHTY <AMMNAHTALMOHHYIO ! II 2 VIEHTUDUKALIMOHHbIE !
KapTy», KOTOpas HaxoguTcA Ha [aHHbIe nauvexTa |
NepBoi CTPaHULIE UHCTPYKUMM | @ I
10 NPUMEHEHUIO, BIIOKEHHON B | [lata npouenype! !
I I
I I
I I
I I
I I
I I
I I

YNaKoBKY. +  HaumeroBaue 1 agpec

pykyuu no
uMnaaHmMayuoHHoU Kapmbl
Moxanyiicta, BHeCUTE yKkasaHHY0
VHOPMALMIO B NOMNS, OTMEYEHHbIE
MPUBEAEHHBIMMA HIKE 3HAKAMUAL  + — — — = — — = — = — = — — — — — — E

I'IPE}ZIYI'IPE)KIZ[EHVISI

CoziepX1MOe NPeaBapUTENbHO 3aMONHEHHOTO LWINPULA CTEPUMBHO.
LLUiNpuLL NoMeLLeH B repMeTU4HYI0 GNCTEPHYIO YNaKoBKY.
Hapy»Hasi NOBEpPXHOCTb LUNPULA HE CTEPUITLHA.

He ucnonb3osats PROFHILO® BODY nocrie ucTeueHusi cpoka
TOAHOCTH, YKa3aHHOTO Ha YNaKoBKe.

- He ucnons3osars PROFHILO® BODY, ecnu ero ynakoska oTkpbiTa
UK NoBpeXaeHa, Tak Kak npu 3TOM MOXET bbiTb HapylueHa ero
CTEPUNBHOCT.

Touka MHBEKLIUM AOMKHA HAXOANTLCS HA 3A0POBOM YHACTKE KOXMU.
He BBOAUTL GEpEMEHHbBIM XEHLLMHAM W KOPMSILLAM MaTepsim.

He BBOAUTL NaLMEHTaM C ayTOUMMYHHbBIMW 3a60NEBaHNSMU.

- He BBOAMTL NMpenapaT B COCYAbl, MbILLLbl UK CYXOXWNWS, He
MCrOnb30BaTh €r0 ANA YBENUYEHWS TPYAN.

He cmewmsars ¢ gpyrumm npenaparamu.

He npon3soauTb MHBEKLN B 0GNacTV, NopaskeHHbIE BOCTanmTerbHbIMU
npoteccamu.

He noggepratb NoBTOpHOI CTEpUnu3aLmu. Mianenue npegHasHaueHo
TOMBKO AANS OJHOPA30BOr0 UCMONE30BAHNS.

- He 1cnonb3oBaTh YCTPOICTBO MOBTOPHO BO M3GEXaHIE 3arpsisHeHms.
XpaHuTb Npu TemnepaType oT Hke 25° C, BAank oT UCTOYHIKOB Tenna.
He 3amopasviBarb.

Heobxoaumo IACI‘lOJ‘leoBaTb PROFHILO® BODY cpasy nocrne
OTKPbITS YNAKOBKM 11 YTUNIN3MPOBATH €r0 NOCe UCMONb30BaHNS.
PROFHILO® BODY nokasaH Ans B3pOCHibIX NauUeHTOoB.

- XpaHUTb B MECTE, HEJOCTYNHOM Ans AeTel.

- He wucnonb3osats PROFHILO® BODY npy Hamuiuu M3BECTHOI
TUNepYyBCTBUTENBHOCTM UMW annepriv Ha KOMMOHEHTbI Npenapara.
Hanunune Bo3ayLIHOTO Ny3bipbka He BNMSIET Ha XapaKTepUCTUKM
npenapara.

Cpasy nocne WHbekUMU M B TeueHue nocrenyowmnx 3-5 axeit
nauueHTy crieayet u3beraTb BO3AEACTBUS yNbTPagMONEToBOro
13ny4yeHns Ha obpaGoTaHHylo 06nacTb, a Takke pekoMeHayeTcs
NONHOCTLHO 3alLMLLATL 06paboTaHHyI0 06nacTb CoNHLE3aLNTHEIM
KpEMOoM.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

He cmeLuvBats PROFHILO® BODY c A€31HMLMPYIOLLMMU CPEACTBAMM,
TaKMM Kak CONM HETBEPTUYHOTO aMMOHWS! UMW XOPTeKCUAH, TaK Kak
MY 3TOM MOXET 06pa3oBaThCs 0CafIOK.

B3AVIMOJZ|EI/ICTBVIE C APYITMMU MPENAPATAMU

Ha ceropHsilLHMA [ieHb NpoBeaeHbl WUCCnenoBaHus in vitro ans
BbISIBIIEHNS] BO3MOXHbIX HECOBMECTUMOCTEl 1 B3aMMOAEHCTBUI
mexay PROFHILO® BODY v 6oraToit TpomGoumtamm nnasmoii (PRP).
Pesynetathl nokassisatot, 4To PRP He n3meHseT peonoruyeckoro
noBeJIeHs! rmanypoHara Hatpusi. CriyuaeB B3auMofeiicTBUs Mexay
PROFHILO® BODY u apyrvmu cpeacteamu He BbisisrieHo. OgHako,
€CIY Bbl NPUHUMAETE Kakne-nbo nekapcTsa Ui NPOXoauTe Kakyio-
nMBo Tepanuio OAHOBPEMEHHO C NPOBEAEHNEM AaHHbIX npoueayp,
MPOKOHCYNLTUPYITECH C BPa4OM st MOMYYEHNs! [AONONHUTENLHOM
WHopMaLmu.

NOBOYHbIE 3®DEKTbI

BHekoxHas uHunbtpaums PROFHILO® BODY MoxeT Bbl3BaTb
HeXenarenbHble sIBNeHNs MECTHOTO MaclUTaba.

Ay
opraHvi3aLm
IMs Bpaya, NpoBozVBLLET0



Bo Bpems ucnonb3osaius PROFHILO® BODY B mMecTe MHbeKunn
MOryT BO3HUKHYTb Takue siBneHusi, kak Gomb, ollylieHue xapa,
3y, ¥OKEHUe, NOKPaCHEHWE, KPOBOMOATEK, OTEK UMK MPUMYXNOCT.
[INs cMArYeHns Takux BTOPUYHbBIX NPOSIBNEHNA K 0bpabaTbiBaemoit
obnacT MoXHO NMpuUnoxuTb nef. Kak npaeumo, oHu nponagatoT
Yepes KOPOTKOE BPEMS.

Bpau fomkeH MHOPMMPOBaTL NALMEHTOB 0 HeobxoauMocT coobLuaTb
eMy 0 NtoBbix NoBoYHbIX achdhekTax, BO3HUKAIOLLMX NOCHEe NPoLeaypbl.
[Mpy BO3HMKHOBEHUN HECHACTHBIX Cy4aeB creayeT coobluaTb 0 HUX
NPON3BOAMTENIO NN B KOMMNETEHTHbIE OPraHbl.

MEPEAO3UPOBKA

MpuaepxuBanTech ykasaHHOMN JO3MPOBKM U B Cly4ae BO3HUKHOBEHUS
noGouHbIX 3HEKTOB, CBSA3AHHBIX C NEPEA03NPOBKOM, 0BpaTUTECH K
cBOeMy Bpady Unu B BnvxaiLuyio 6omnbHULLY.

NPOTUBOMOKA3AHUA
PROFHILO® BODY He crieqyeT Ucnonb30BaTh B COMETaHWM C TaKUMU
npoLeaypamu, kak nasepHast LLNMchoBKa 1 CPEaHUiA U rnyBOKWI NUIKHE.

Cpok rogHocTy: 36 MecsLeB.
CpDK rOAHOCTN COOTBETCTBYET MaKCUMaribHOMY CpOKY, B Te4eHue
KOTOPOro MeauuMHCKoe CpeacTBo NPUroaHO K UCMNOMb30BAHWUIO.

OATA HOCHEJJ.HEVI PEOAKUWW UHCTPYKLIUM MO NPUMEHEHUIO
W3nen
Oespanb 2023 r.

YTUNU3ALUUA

Mocne 1cnonb3oBaHus He BbIGpackiBaTb B OKpyxatoLLyio cpeay. Mpu
yTUnusauMm usfenus cobniopatb Mpasuna, AeicTByllME Ha
[laHHOW TEpPPUTOPUN.

CBofHYyl0 MHOpMaUMio Mo 6e30nacHoCcT U KIIMHUYECKUM
xapakTepucTikam (SSCP) MeanLMHCKOro U3aenus MoXHO 3arpysutb
no cneaytoLLei cebinke:
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/summary-of-safety-and-clinical-
performance.html
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/sscp-area-riservata.html

PROFHILO® BODY

3,2% - 48 mg (H-HA) + 48 mg (L-HA)/3 ml NarpioUxo AAag
ualoupovikoU ogéog

latpotexvohoyikd npmov yia svﬁoﬁapplm xpAon

ATooTeipwpévo Tpoidv - Miag xpriong.

MEPIFPAGH

To uahoupoviké 08U (HA) eival évag TToAuoakyapitng Tou BpiokeTal
puolohoyIKG oTov avBpwrivo opyavioué. H Bacikr Tou Asimoupyia
eival va diatnpei T owaoTr eVudATWON TwV I0TWY, XApn OTNV EYYEVRH
TOU I816TNTC VO GUYKPATET PEYAAES TTOOOTNTEG VEPOU.

To varpioUxo GAag Tou uaAoupovikoU 0&€og oxnuaTiZeral atmd aAucideg
eTavaAapBavOpEVwWY SIoAKXAPITIKWY Lovadwy N-akeTuhoyAukolapivig
Kal YAuKoupovikoU vatpiou. Eival ouoTaTiké oToIxEio TNG EEWKUTTAPIAg
BepéNiag ouoiag otV TAEIOVOTNTA TWV I0TWY, TIEPIAAUBAVOEVOU
Tou dépparog. To PROFHILO® BODY amoteAeital ammé QUOIOAOYIKS
puBpIOTIKG BidAupa uahoupovikoU 0§€og uynAou popiakoU Bapoug
(H-HA) ka1 xapunAou popiakou Bdapoug (L-HA).

To HA uynAoU kai xaunAou popiakoU BAPOUG TTOU XPnOIHOTIOIETal
OTO 1aTPOTEXVOAOYIKG TTPOIOV AauBavetal péow Blofupwong Kal dev
£xe1 UTTOBANBET o€ XNUIKES SlEPYaaieg TPOTIOTIOINONG AUTO GUVETTAYETAI
TNV €GAIPETIKI AVEKTIKATNTA TOU TIPOIOVTOG.

EmmmrAéov o aAuaideg HA SIapopeTIKoU HoplakoU BAPOUG TTOU UTIPXOUV
oto PROFHILO® BODY, xdpn o€ pia €K Kol KATOXUPWHEVN
emegepyaoia Tou  diaAvparog (NAHYCO® Hybrid Technology),
aMnAoemdpolv peTagy Toug Tpoadidoviag oto PROFHILO® BODY
HOVOOSIKG PEONOYIKA XOPAKTNPIOTIKG TTOU ETITPETIOUV TN XOprynon
augnuévwy ouykevTpwoewv HA., yia Guykpioiuo 1§WdEG Tou SIaAUpATOG.



H oulveeon pe Baon 10 HA SlagopeTikoy popiakoU BApoug TTou
Tepiéxetal oto PROFHILO® BODY Bagietal oo oUotnua Hydrolift®
Action, TNV KaIivoTépo TIPOCEYYION TIOU OTOXEUEI OTNV QVTIPETWITION
NG QuololoyiKAg Heiwong Tou HA oTo Oéppa, amokaBioTWvTag
v evuddTwon, TNV €AAOTIKGTNTA Kal ToV TOVO Tou, ouvduddovTag
He ouvepylkd TPOTIO TN Babid evuddTwon pe TN Pnxavikr dpdan
avopbwang TG KATATITWoNG Tou S€pUarTog.

MPOBAEMOMENH XPHZH

To PROFHILO® BODY, evdeikvuTai yia eVIAIKEG AHPOTEPWV TwV QUAWY,
yia pia dpaon dIopBwong/TARPWONG TwV QPUOIKWY Kal TIPOKANTWV
KOTOTTTWOEWY TOU JEPUATOG.

To PROFHILO® BODY mapepBaivel oTn QuOIoloyik Sladikaoia
Heiwong TNG deppaTikig evudatwong, TNV aAAoiwon Twv EAACTIKWY
VWV Kal Tou koAAayovou Tng Seppidag, pE amwAeIa TG oTrapyrig
Kal Tou SeppaTikol TOVOU, OTIWG OTIG TIEPITITWOEIG UTTEPBOAIKAG
aQudATWONG, aduvatiopatog Kal yRpavong, He OXETIKA ammwAeia
evdoyevoug HA.

O1 1§wd0eAOTIKEG Kal evudaTikég 1816TNTEG Tou HA, kaBwg kai n
Suvarétnta diatpnong autol Tou HA og kataAAnAa emireda aToug
Sepparikolg 10ToUG, ETITPETIOUV TNV ETTAVUSETWON TwV iBIWV Twv
I0TWV Kal ETTPETTOUV T Snuioupyia Twv BEATIOTWY GUVENKWV yia
v TPOANYN Kkal TNV TTPOaywyr) TNG AVOKOTAOKEUNG Tou 10TOU
He emak6Aoubo SlopBwTikd amotéAeopa Twv BAaBWY, 6TIwgG yia
TIOPASEIYHA TWV SEPUATIKWY OUAWV.

Emopévwg n evdodepuikri Xopriynon Ttou PROFHILO® BODY
EMITPETTEI TNV ATTOKATACTAON TNG PUOIOAOYIKAG TToadTnTag HA oToug
10T0UG TToU UTTORGANOVTaI OTNV aywyr ETITUYXAVOVTAG €éva OPeAog
yia o dépua.

ENAEIZEIZ

To PROFHILO® BODY evdeikvutal

* yia TNV TIEPITIOINGN TOU OWWATOG Kal TNV ATTOKATAOTAON NG
Xahapdétnrag

+ oTn diadikaoia di6pBwang Tou deppartikol 10ToU, OE TTEPITITWOEIG
QKNG 1 OUAWV

MPOBAEMOMENOI XPHETEZ KAI MAHOYZMOZ

To PROFHILO® BODY evdeikvutal yia €VANKEG QUPOTEPWY TWV

cpu)\wv Kal Xopnyeital ye svﬁoﬁeppmr’] £VEON TTOU TTPAYUATOTIOIETAL

HOVOV AT EIBIKEUNEVO TIPOCWTTIKO.

TO PROFHILO® BODY MQAEITAI MONO ME IATPIKH ZYNTAIH.

ZYNOEZIH

To PROFHILO® BODY amoreAeitai ammé 1 mpoyepiopévn oupiyya pe 3 ml
SI0AUpaTOG, TTOU TTEPIEXEL:

AEITOYPTIKO EYZTATIKO
ANAT NATPIOY YAAOYPONIKOY OZEOS. | 48 mg (H-HA) + 48 mg (L-HA)
ANA EYITATIKA

XAQPIOYXO NATPIO 24,000 mg

DQIPOPIKO NATPIO 0,615 mg

YAQP TIA ENEZIMA MAPAZKEYAZMATA €mapkiig moaénra 3,0 ml
AOZOAOTIA

ZUVIOTATAI N TIPAYUATOTTOINGN €VOG apXIkoU KUKAou dUo GuVESpPiwY
aywyng, He Xpovikr Siagopd 30 NUEPWY HETAEU TOUG, HETG TOV OTTOiO,
€VOEXOEVWG, VA OKOAOUBOOUV GUVEDPIEG CUVTAPNONG KABE 2 PAVES.
EvtoUTtoIg GUVIOTATal VO O§IOAOYNBEi TO TUYKEKPIPEVO TTPWTOKOAO
xpriong Tou PROFHILO® BODY o¢ ouvaptnon pe tov Babud ng
yrpavong Tou aogBevoug.

AIAGEZIMEZ LYZKEYAZIEZ

To PROFHILO® BODY ¢ivai 51aB£0110 0€ GUOKEUaTia 1 TIpOYEIoHEVNG
qﬂplvvag, He 2 BeAdveg 29G x 2" (0,33 x 12 mm), e Toug akdGAouBoug
GyKoUg:

- Mpoyepiopévn oUpiyya 3 ml (48 mg (H-HA) + 48 mg (L-HA) dAatog
varpiou uahoupovikoU og€og oe 3 ml @uoioAoyikoU PUBUICTIKOU
SlaAUpaTog XAwpIoUxou vaTpiou).

To TepiexOpEVO TNG OUPIYYAS EiVal OTEIPO Kal U TTUPETOYOVO.



Mpoyepiopévn alplyya ammoaTeIpwpévn PE uypr) BepuoTnTa.

BeAdva: C€ 0197. KataokeuaoTrig: Terumo Europe N. V. —
Interleuvenlaan 40 — 3001 Leuven, BéAyio

BeAdva ammooTeipwiévn pe alBulevogeidio.

OAHFIEZ XPHZHZ

- ZePIBWOTE TIPOOEKTIKG TO KATTAKI
NG oUPIYYaS, CUYKPATWVTAG YEPE
QVApECA 0T SAKTUAG TOV KWVO
KkAeloipaTog “Luer Lock” kai
TIPOGEXOVTAG IBIAiTEPA VO UNV
ayyigeTe 10 aTOHIO TNG OUPIYYOG
(Eikova A)

TotroBetAioTe T BeAdva 29 G,

TIoU BPIOKETAI OTO ETWTEPIKO TNG
OUOKEUATIOG TOU TTPOIGVTOG, OTOV
KWVO KAgIoipaTog T0TTou Luer
Lock Tng aUpiyyag BiIdwvovTdg
ToV KaAd, pEXP! va aioBavBeite
eAagpd avTioTaan, €101 WOTE va
SlaopaNioTel N oTEYAVETNTA KaI VO
amotpatei n dlappor Tou uypou
KOTG T XOPRynan, CUYKPOTWVTAG
YEPA QVAPETTA OTA SAKTUAT TOV
KWvo kAeigiparog “Luer Lock”
(Eikéva B).

To PROFHILO® BODY evietal o¢
Beppokpacia TepIBAAOVTOG Kal
UTTO QUOTNPd aoNTITIKEG TUVONKES.

ZYNIZTQMENEZ TEXNIKEZ ENEZHZ:

Bpaxiévia kai kolAlakr xwpa:

Ny

B

Ma My aywyd g Ppaxioviag Kal KOINOKAG XWPAG GUVIOTOUNE
Tov eviomiopd 10 onueiwv oe 3 opifovTia emimeda (Bio Aesthetic
Point: 3-4-3 onpeia éveang) yia TNV evOOSEPUIKA XOPrynon Tou
PROFHILO® BODY 1wv 3 ml. Ta 10 onyeia Tou Trapartibevial oty
Eik. 1 Tpoobiopifouv TIG avaTopIKG UTTOSEKTIKEG TTIEPIOXEG TOU £0W
Bpaxiova kai TNG KoINIGg GTTOU N amoudia YeyGAwv ayyeiwv kai
SlakAadwoewy VEUPWY, ETIITPETTEI TNV EAAXIOTOTIOINGN TOU KIVOUVOU
Kal T peyioTomoinan g didxuong Tou PROFHILO® BODY.

Eikéva 1

Eyxéete 0,3 ml Tp0oi6VTOG pE TEXVIKN

éveong.

TIPETTEI

éveang.

BAwpoU oTn BabiG/uTroddpIa deppida
yia k&Be anueio.
Kavete edappl pacdd ota onpeia

Autég ol uTrodeiteig TpéTrel va AngBouv
uTréYn W¢ PBaoIKEG OUMPBOUAEG, TToU
va  TIPOCOPHOCTOUV  OTIg
OUYKEKPIUEVEG  AVAYKEG  Kal 0T
OUYKEKPIPEVN Hop@poAoyia Tou KAEBe
aoBevoug.

Kavere ehappl pacad ota onpeia
AUTA N TEXVIKA €VEONG ETTITRETTEI TNV

goTiaon Tng dpaong Tou PROFHILO®
BODY ekei 610U T0 dépua epPavigeTal

XOAapo Kal PE ATTWAEId OTTAPYNAS Kal
OepPaTIKOU TOVOU.



Eikéva 2

MeTd TNV aywyn:

210 TEAOG TNG AYWYAS O YIaTPAS
TIPETTEI VO GUUTTANPWOE! Kal

Va TTapadwoel oTov aoBevr
TNV KAPTA EUPUTEUATOG TIOU
Bpioketal aTnV TIPWTN o€Aida
TWV 0dNYIWV XPAONG Ol OTIOIEG
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(QgUEVOU

@ Huepounvia mg aywyrig
@+ Ovopa kai SledBuvon Tou
0pEQ UYEICK

0dnyieg yia Ty oupTTAripwon
¢ Kdprag sugureiparog

; . /0Lt TOU YIaTpo TTou
ZUPTTANPWOTE He TIG TANPOQOpieg TIpayLaToTIoINgE MV
TIou uTrodeIkvUovTal oTa TTEdia aywyn

Ta OTTOIA ETMIONPAIVOVTAI PE T
oUpBoAa TTou TrapaTiBevTal ot
ouvéxela:

MPOEIAOMOIHZEIZ

To TrepiexdpEVO TNG TTPOYEUIoPEVNG TUpPIYYaG gival oTeipo. H alpiyya
£ival CUOKEUQOPEVN O€ OPPAYIOHEVO UTTAIOTED.

H e§wrepikr emi@aveia NG ouplyyag dev eival oTeipa.

Mn xpnoipotroigite To PROFHILO® BODY petd v nuepopnvia Angng
TIOU QvaypA@ETal 0T OUCKEUATIQ.

- Mn xpnoigotoieite 7o PROFHILO® BODY av n ouokeuaoia €xel
avoIxBei f} £xe1 UTTOOTET JnIGt yIaTi EVOEXETAI VO UTIOVOUEUTE N aonyia.
To anueio €veang TTPETTEN va BPIOKETaI OE UYIEG DEPUA.

Na pn xpnoigoroigitar o€ eykUoug kal BnAG{ouoeg YuVaikeg.

Na pn XpnoigoTroleital o€ aoBEVEiG Pe aUTOAVOOEG AOBEVEIEG.

Na pnv evietal evdoayyeiakd, oToug HUEG, OTOUG TEVOVTEG 1 yia augnon
TWV POTTWY.

- Na pnv avapiyvietal ge GAAa TTpoidvta.

- Na pnv evietal o€ TIEIOKES OTTOU UiaTavTal PAEYLOVWSEIG SIadIKAOTES.
Na pnv eTavammooTeipwveTal. To IaTPoTEXVOAOYIKG TIPOIGV TTpoopigeTal
QTTOKAEIOTIKG YIa pia Xprion.

Na pnv emavaypnoIyoTIoIETal, WOTE VO aTToTpaTTEl KABE Kivouvog
HoAuvong.

- Na guAdooetal og Beppokpacia KatwTepn Twy 25°C kal HakpId
amé Tnyég BeppdtnTag. Na pnv karayuxeral.

To PROFHILO® BODY TpETrel va XpNOILOTIOIEITaI AUECWS HOAIG
avoIxBEi Kal Vo aTTOPpITITETAl JETA T XPriom.

To PROFHILO® BODY evdeikvutal yia eVAAKEG QODEVEiG.

Na guAdooeTal pakpid atmd Taidid.

Mn xpnoipotoieite To PROFHILO® BODY o€ TepiTTwon yvwaoTng
uTTepeUaIoBnoiag fi aAAepyiag OTa CUCTATIKG TOU TIPOIGVTOG.

- H evdexopevn mapoucia guoahidag aépa dev umoBabpilel Ta
XAPOKTNPIOTIKG TOU TTPOIGVTOG.

MeT@ TNV éveon kai katé TIg TTOPEVES 3-5 NUEPES, VO GUVIOTATE GTOV
aoBevy va amoUyel TNV €KBECN TOU TUAPATOG TTOU UTTORARBNKE
omv aywyn, ot aktiveg UV kal ouvioTaral va TIpooTaTedsTal n Tepioxr
TIou UTTOBABNKE oTNV aywyr pe avinAIOKEG KPEPEG aTTOAUTNG
TPOOTATIag.

NPO®YAAZEIZ KATA TH XPHEZH

Mnv avapiyviete 1o PROFHILO® BODY pe QmOAUHQVTIKG TTOU
TrEpIEXOUV GAaTa TETapToTayoUs appwviou ) XAwpegidivn 16T uTropei
va oxnuaroTei ifnua.

AAANHAENIAPAZEIZ

Méxpr oTiyprig éxouv yiver peAéteg in vitro yia Tov EviomOPO
evdexOUevwY  acupBatotiTwy  kai/j  aAnAemdpdoswy  avapeoa
o1o PROFHILO® BODY kai 070 TAGopa TAOUCIO Of QigoTTeTaAIa



(PRP). Ta emreuxBévta amoreAéoparta katadeikviouv 611 1o PRP dev
TPOTIOTIOIEl TN PEOAOYIK CUUTTEPIPOPE TOU UAAOUPOVIKOU VaTpiou.
Aev gival yvwoTég Tuxdv aMnAemdpdoeig avapeoa oto PROFHILO®
BODY «kai GMa ¢dpuaka / aywyég. Evroltoig, oe mepimmwaon
Beparreiag Kkai/fj TPOCANYNG QAPHAKWY, TIOU CUMTIITITOWV WE TV
aywyn, CUMBOUAEUTEITE TOV YIOTPOG 0OG YIa TIEPIOTOTEPEG TTANPOPOPIES.
ANENIOYMHTEZ ENEPFEIEZ

H e§wdeppikn diBnon Tou PROFHILO® BODY ptropei va TipokaAéoel
QVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG OE TOTTIKO ETTITTEDO.

Katd ™ xpnon tou PROFHILO® BODY oto onueio g €éveong
HTTOPEI VA TTOPOUCIACTOUV CUMTITWHATA OTTwg Tovog, aioBnon
BeppdTNTaGg, KVNOPOg, aiobnua kadoou, epubpoTnTa, €KXUUWON,
oidnua 1 mprgIHo. Autég ol deutepoTIaBEiG KAIVIKEG avTIOPATEIS
HTTOpPOUV VO avakoupioTouv, e@appéloviag Trayo oty mdoxouoa
Treploxn. PuTIOAOYIKA UTIOXWPOUV HETA aTTé GUVTOHO dIGOTNHA.

O yiatpoég TpéTel va BeBaiwbei 611 oI aoBeveig Ba TOV eVNUEPWOOUV
Qv TTAPOUCIAcOUV AVETTIBUNNTES AVTISPACEIG UETA TN BepaTTeia.

Ze TepiTTwOonN oupBAvTOG evnuepwoTe Tov KataokeuaoTd f v
apuédia apxn.

YMNEPAOZOAOrIA

TnprioTe Tn SocoAoyia TTou EVOEIKVUTAI KOl O€ TTEPITITWON AVETTIBUUNTWY
EVEPYEIWV TTOU OUVBEOVTaI PE UTTEPDOCOAOYIa, ETTIKOIVWVIOTE UE TOV
yIaTp6 0ag 1 T0 TTANCIEGTEPO VOGOKOWEID.

ANTENAEIZEIZ

To PROFHILO® BODY &ev TpéTrel va XpnoOIHOTIOIEITal TAUTOX POV
He Bepareieg avamAaong pe Aéidep kai peeling peoaiou kai peydhou
BéBoug.

Aidpkeia {wig: 36 prveg.

H nuepopnvia Afgng utodeikviel T péyiotn didpkeia Jwig Tou
1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG TTOU agopd To TIPoidv pe GBIKTn
OUOKEUOOIa Kal CWOTAG QUAQCTOHEVO.

HMEPOMHNIA TEAEYTAIAZ ANAGEQPHZHZ ®YAAOY OAHIIQN
®eBpoudpiog 2023

AMOPPIYH

Mnv aTToppITITETE TO TIPOIGV 010 TIEPIBANOV HETA TN XProm. AkoAouBrioTe
Toug ToTTIKOUG KavoviopoUg yia Tn GIGBean Tou TTIpoidvTog.

210 akdAouBo link pTropei va yivel n Aqyn Tng oXeTIKAG TrEPIANYNG yia
TIG KAIVIKEG £MIBOTEIG Kal TNV aodeia (SSCP) Tou 1atpoTexvoloyikol
TIPOIGVTOG:
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/summary-of-safety-and-clinical-
performance.html
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/sscp-area-riservata.html

PROFHILO® BODY

3,2% - 48 mg (H-HA) + 48 mg (L-HA)/3 ml Sl sodowa kwasu
hialuronowego

Wyréb medyczny do stosowania $rédskérnego

Produkt sterylny - do jednorazowego uzytku

OPIS

Kwas hialuronowy (HA) jest polisacharydem naturalnie wystepujacym
w organizmie cztowieka, ktorego gtowna funkcjg jest utrzymanie
wiasciwego nawilzenia tkanek, dzieki wewnetrznej zdolnosci do
wiazania duzych ilosci wody.

S6l sodowa HA utworzona jest z taricuchéw powtarzajacych sie
jednostek disacharydéw, N-acetyloglukozaminy i glukuronianu sodu.
Jest kluczowym skiadnikiem macierzy zewnatrzkomorkowej wigkszosci
tkanek, w tym skory. Wyrdb medyczny PROFHILO® BODY sktada
sie z buforowanego roztworu HA o duzej masie czasteczkowej
(H-HA) i HA o matej masie czasteczkowej (L-HA) w soli fizjologicznej.



Zastosowany w wyrobie medycznym HA o wysoklel i niskiej masie
czasteczkowe] otrzymany zostat w procesie biofermentacji i nie
byt poddawany procesom modyfikacji chemicznej, co zapewnia
doskonata tolerancje produktu.

Ponadto, obecne w PROFHILO® BODY fancuchy kwasu
hialuronowego o wysokiej i niskiej masie czgsteczkowej oddziatuja
na siebie dzieki specjalnej i opatentowanej obrdbce roztworu
(NAHYCO® Hybrid Technology), nadajagc PROFHILO® BODY
wyjatkowe wiasciwosci reologiczne, ktére umozliwiaja podawanie
wiekszych stezen HA przy zachowaniu tej samej lepkosci roztworu.
Zawarta w PROFHILO® BODY formuta oparta na HA o réznej
masie czasteczkowej opiera sie na systemie Hydrolift® Action,
innowacyjnym podej$ciu majgcym na celu przeciwdziatanie
fizjologicznemu zmniejszeniu zawartosci HA w skorze, przywrécenie
nawilzenia, elastycznosci i napiecia, tgczac w synergiczny sposob
gtebokie nawilzenie z mechanicznym dziataniem liftingujgcym skore.
PRZEZNACZENIE

Wyréb medyczny PROFHILO® BODY wskazany jest do stosowania
u os6b dorostych obu pici, do stosowania w celu korygowania/
wypetniania naturalnych i nabytych zagtebien skory.

PROFHILO® BODY ingeruje w fizjologiczny proces starzenia sie
skory, ktdrego efektem jest zmniejszenie nawilzenia skéry, zmiana
liczby widkien elastycznych i zawartosci kolagenu w skorze
wiasciwej, z utrata jedrmosci i napiecia skory, na przyktad w
przypadkach nadmiernego odwodnienia, utraty wagi i starzenia sie
skory, ze wzgledna utratg endogennego HA.

Wiasciwosci lepkosprezyste i nawilzajace HA, w potaczeniu z
mozliwoscig utrzymania HA na odpowiednim poziomie w tkankach
skory, umozliwiajg ich nawodnienie i zapewnienie optymalnych
warunkéw do zapobiegania zmianom i wspierania przebudowy
tkanek, a w konsekwencji do korygowania uszkodzen, takich jak
blizny na skérze.

Srédskéme podanie PROFHILO® BODY umozliwia zatem przywrécenie
fizjologicznej ilosci HA w tkankach poddawanych zabiegowi, przy
jednoczesnym uzyskaniu korzysci dla skory.

WSKAZANIA

Wyréb medyczny PROFHILO® BODY jest wskazany w nastepujacych

przypadkach:

« do zabiegdw ciata w celu remodelowania wiotkosci skory;

+ w procesie naprawczym tkanki skérnej, w przypadku blizn
potradzikowych

DOCELOWI UZYTKOWNICY

Wyrdb medyczny PROFHILO® BODY wskazany jest dla osob

dorostych obu pici. Podawany jest poprzez wstrzykniecie

$rodskorne wytacznie przez wykwalifikowany personel medyczny.

SKELAD

Wyrdb medyczny PROFHILO® BODY sktada sie z 1 amputkostrzykawki

z 3 ml roztworu, zawierajacego:

SKLADNIK FUNKCJONALNY

SOL SODOWA KWASU HIALURONOWEGO | 48 mg (H-HA) + 48 mg (L-HA)

INNE SKLADNIKI

CHLOREK SODU 24,000 mg

SIARCZAN SODU 0,615 mg

WODA DO WSTRZYKIWAN q.5.30ml
DAWKOWANIE

Zalecane jest wykonanie poczatkowego cyklu dwdch sesiji
zabiegowych w odstepie 30 dni, a nastgpnie, w razie potrzeby, sesje
podtrzymujace co 2 miesigce. Sugeruje sie jednak, aby konkretny
protokét stosowania PROFHILO® BODY byt oceniany w zaleznosci
od stopnia zaawansowania procesu starzenia sie skory pacjentki/
pacjenta.



DOSTEPNE OPAKOWANIA

Wyréb medyczny PROFHILO® BODY dostepny jest w opakowaniach
zawierajacych 1 amputkostrzykawke z 2 igtami 29G x 2" (0,33 x 12
mm), o nastepujacych objetosciach amputkostrzykawki:

- amputkostrzykawka 3 ml [48 mg (H-HA) + 48 mg (L-HA) soli
sodowej kwasu hialuronowego w 3 ml buforowanego roztworu
fizjologicznego chlorku sodu].

Zawarto$¢ amputkostrzykawki jest sterylna i niepirogenna.
Amputkostrzykawka sterylizowana jest parg wodna.

Igta: C€0197; Wytworca: Terumo Europe N. V. -
Interleuvenlaan 40 — 3001 Leuven, Belgia

Igta sterylizowana jest tlenkiem etylenu.

INSTRUKCJA UZYCIA

- Ostroznie odkreci¢ zatyczke
amputkostrzykawki, trzymajac

tgcznik Luer-Lock mocno A
migdzy palcami i zachowujac
szczegolng ostroznos¢, aby nie /
dotkna¢ otworu (rycina A).

Wprowadzi¢ znajdujaca sie

w opakowaniu produktu igte

29G do trzymanego mocno

palcami (rycina B) kotnierza

blokujacego typu Luer-Lock
amputkostrzykawki, wkrecajac

B
ja mocno, az do wyczucia
lekkiego oporu, aby zapewni¢
szczelne zamkniecie i zapobiec w1 —
QT

wyciekowi ptynu podczas

podawania.

Wstrzykiwa¢ wyréb medyczny

PROFHILO® BODY w

temperaturze pokojowej i w

Scisle aseptycznych warunkach.

SUGEROWANE TECHNIKI WSTRZYKIWANIA:

Okolica ramienna i brzuszna:

W przypadku poddawania zabiegowi okolicy ramiennej i brzusznej,
sugerujemy wyznaczenie 10 punktow na 3 poziomach w ptaszczyznie
horyzontalnej (Bio Aesthetic Point: 3 — 4 — 3 punkty iniekcyjne),
w ktorych nalezy poda¢ $rodskoérnie 3 ml PROFHILO® BODY.
10 punktéw pokazanych na Rycinie. 1 okresla anatomicznie
podatne obszary wewnetrznej strony brzucha i ramienia (Rycina. 2),
gdzie brak duzych naczyn i gatezi nerwowych minimalizuje ryzyko i
maksymalizuje rozprzestrzenianie sie PROFHILO® BODY.

Rycina 1

Wstrzykna¢ 0,3 ml produktu technika
bolusow w skore wiasciwa/ tkanke
podskérng w kazdym punkcie.

W miejscach wstrzykniecia wykona¢
delikatny masaz.

Wskazania te majg charakter ogolnych
sugestii, ktére nalezy dostosowac
do konkretnych potrzeb i morfologii
danego pacjenta.

W miejscach wstrzykniecia wykonac
delikatny masaz.

Ta technika iniekcji umozliwia
skoncentrowanie dziatania PROFHILO®
BODY w miejscach, w ktorych skéra
wydaje sie by¢ zwiotczata, z utrata
jedrnosci i napiecia.




Rycina 2

Po zabiegu: oo -
Po zakqf\pzeniu zab!egu,_naleiy . Imieinazwiskolub
wypelnic i przekaza¢ paclentqe/ I - identyfikator pacjentki/
pacjentowi karte implantu, ktéra | & pacjenta

mozna znalez¢ na pierwszej
stronie instrukcji uzywania
dotaczonej do opakowania.
Instrukcja wypetniania Karty
implantu

Wypelni¢ wskazanymi
informacjami pola oznaczone
ponizszymi symbolami: s s e e -

WSKAZOWKI OSTRZEGAWCZE

- Zawarto$¢ amputkostrzykawki jest sterylna. Amputkostrzykawka

pakowana jest w szczelnie zamknigte opakowanie typu blister.

Zewnetrzna powierzchnia amputkostrzykawki nie jest sterylna.

- Nie stosowa¢ PROFHILO® BODY po uptywie daty przydatnosci
do uzycia podanej na opakowaniu.

- Nie stosowa¢ PROFHILO® BODY, jesli opakowanie jest otwarte
lub uszkodzone, poniewaz mogto to wptynaé na sterylnoscé.

- Miejsce wstrzyknigcia musi znajdowac sig na skorze zdrowej.

- Nie stosowac u kobiet w cigzy i karmigcych piersia.

- Nie stosowac u pacjentéw z chorobami autoimmunologicznymi.

- Nie wstrzykiwa¢ donaczyniowo, do miesni, Sciegien lub w celu

powiekszenia piersi.

Nie miesza¢ z innymi produktami.

Nie wstrzykiwa¢ w miejsca, w ktorych wystepuija procesy zapalne.

- Nie sterylizowa¢ ponownie. Wyréb medyczny przeznaczony jest

wytacznie do uzytku jednorazowego.

Nie uzywac ponownie, aby uniknac ryzyka skazenia.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, z dala od zrédet

ciepfa. Nie zamrazac.

- Po otwarciu wyrdb medyczny PROFHILO® BODY nalezy natychmiast

zuzyc¢, a po uzyciu usunac.

PROFHILO® BODY wskazany jest do stosowania u osob dorostych.

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ PROFHILO® BODY w przypadku znanej nadwrazliwosci

lub alergii na skfadniki produktu.

- Obecno$¢ pecherzykow powietrza nie ma wptywu na wiasciwosci

produktu.

Po wstrzyknigciu i przez nastepne 3-5 dni nalezy zaleci¢

pacjentce/pacjentowi unikanie ekspozycji okolicy poddanej

zabiegowi na promieniowanie UV, a takze zaleci¢ ochrone takiej

okolicy kremami do opalania z blokada przeciwstoneczna.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Nie miesza¢ PROFHILO® BODY ze srodkami dezynfekujacymi, takimi
jak czwartorzedowe sole amonowe lub chlorheksydyna, poniewaz
moze doj$¢ do wytracenia sig osadu.

Nazwa i adres placowki
medycznej dokonujacej
implantacji

i
I
I
I
|
Data zabiequ |
I
I
I
I
Imig i naz!/visko lekarza |
- I

INTERAKCJE
Dotychczas przeprowadzone zostaly badania in vitro w celu
zidentyfikowania mozliwych niezgodnosci i (lub) interakciji

pomiedzy PROFHILO® BODY a osoczem bogatoptytkowym (PRP,
ang. Plasma-Rich Platelets). Wyniki badan wskazuja, ze PRP nie
zmienia wiasciwosci reologicznych hialuronianu sodu. Nie sa znane



interakcje pomiedzy PROFHILO® BODY a innymi lekami/zabiegami.
Jednakze w przypadku trwajacego leczenia i (lub) przyjmowania
jakichkolwiek lekow jednoczesnie z zabiegiem, nalezy skonsultowac
sig z lekarzem w celu uzyskania dalszych informacii.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Infiltracja pozaskérna wyrobu medycznego PROFHILO® BODY
moze powodowaé miejscowo dziatania niepozadane.

Podczas stosowania PROFHILO® BODY w miejscu wstrzykniecia
moga wystapi¢ objawy takie jak bdl, uczucie ciepta, swedzenie,
pieczenie, zaczerwienienie, zasinienie, obrzek lub opuchlizna.
Takie wtdrne objawy mozna ztagodzi¢, przyktadajac 16d w miejscu
poddanemu zabiegowi. Powyzsze objawy zazwyczaj znikaja po
krétkim czasie.

Lekarze musza dopilnowaé, aby pacjenci informowali ich o
wszelkich dziataniach niepozadanych wystepujacych po zabiegu.
W razie wystapienia incydentu, nalezy poinformowac wytwdrce lub
wiasciwe organy.

PRZEDAWKOWANIE

Nalezy stosowac sie do wskazanej dawki, a w przypadku wystapienia
dziatan niepozadanych zwigzanych z przedawkowaniem, skontaktowac
sie z lekarzem lub najblizszym szpitalem.

PRZECIWWSKAZANIA

Wyrobu medycznego PROFHILO® BODY nie mozna stosowaé
W potgczeniu z takimi zabiegami, jak peeling laserowy skéry oraz
$redni i gteboki peeling skory.

Termin waznosci: 36 miesiecy.

Data waznosci wskazuje maksymalny termin waznosci wyrobu
medycznego w odniesieniu do produktu w nienaruszonym
opakowaniu, prawidtowo przechowywanego.

DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI INSTRUKCJI UZYWANIA
DOLACZONEJ DO OPAKOWANIA
Luty 2023

USUWANIE
Po uzyciu nie wyrzuca¢ produktu do $rodowiska. Postepowad
zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi usuwania produktu.

Skrocone sprawozdanie dotyczace bezpieczenistwa i skutecznosci
klinicznej wyrobu medycznego (SSCP) mozna pobra¢ pod
nastepujacym linkiem:
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/summary-of-safety-and-clinical-
performance.html
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/sscp-area-riservata.html
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Utilizzare entroil...
Use by...

A utiliser avant le
Utilizar antes del...
Verwendbar bis...
Utilizar até...
Naudoti iki...

Te gebruiken vaor...
logeH fo...

Na xpnoipotmoneei éws...
Uzyé do...

(0 iy

[13]

Vedere le istruzioni per I'uso
See the instructions for use

Consulter les instructions
d'utilisation

Consultar las instrucciones de

Siehe Gebrauchsanweisung

Consultar as instrugdes de
utilizagdo

Zr. naudojimo instrukcijas
Zie de gebruiksaanwijzing

CM. UHCTpPYKLMIO MO
NPUMEHEHWIO

Avarpégre aTig odnyieg xpriong
Patrz instrukcja uzywania
AR Slagled plail o

Lotto

Batch

Numéro de lot

Lote

Charge

Lote

Partija

Lot

Homep napTtum

MNaprida

Nr serii
g .



Monouso

Single-use

Usage unique

De un solo uso

Einwegartikel

De uso Unico

Vienkartinio naudojimo

Eenmalig gebruik

OpHopasosoe naenve

Miag xpriong

Do uzytku jednorazowego
EXN PR SPINEELI I

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

Esterilizado por calor humido
Sterilizuota drégname karstyje

Gesteriliseerd met vochtige
warmte

CTepun13oBaHo BRaxHbIM
napom
ATIOOTEIPWHEVO pE UYPH
BeppodtnTal
Sterylizacja parg wodng
51yl a5y aiicill iy o
Akl

25°C

Temperatura di conservazione
Storage temperature

Limite supérieure de
température

Temperatura de conservacion
Lagertemperatur
Temperatura de conservagédo
Laikymo temperattira
Opslagtemperatuur
Temneparypa XxpaHeHust
Ogeppokpacia pUAAgNG
Temperatura przechowywania
A ) adan .

Non risterilizzare

Do not resterilize

Ne pas re-stériliser

No reesterilizar

Nicht erneut sterilisieren
Néo voltar a esterilizar
Nesterilizuoti pakartotinai
Niet opnieuw steriliseren

He noagepraTb NOBTOPHON
cTepunuaaLmm

Na pnv emavamooTeIpwveTal
Nie sterylizowa¢ ponownie

il a3 Y



Non usare se la confezione &
danneggiata

Do not use if the package is Sterilized by ethylene oxide

damaged Stérilisé avec de 'oxyde
dpas utiliser si 'emballage est d'éthyléne
mmagé

Esterilizado con éxido de
etileno

Sterilizzato con ossido di
etilene

No usar si el envase esta dafiado
Nicht verwenden, wenn die Mit Ethylenoxid sterilisiert
Verpackung beschadigt ist - -

Esterilizado por éxido de
NZo utiizar se a embalagem etileno

estiver danificada Sterilizuota etileno oksidu
Nenaudoti, jei pakuoté pazeista Gesteriliseerd met

Niet F?ebrwken als de verpakking ethyleenoxide

beschadigd is
+ CTepunnaoBaHo OKCUAOM
* He ucnonb3osatk u3nenve, ecnu aTunexa
€ro ynakoBka nospexaeHa

ATIOOTEIPWEVO pE

Na pn xpnaiyotroieitai av n alBuhevogeidio

:‘UUKEUGOIG E)(EIIK(]TGiTpaq)EI . Sterylizacja tienkiem etylenu
ie uzywac, jezeli opakowanie jes! N .

uszkocggmeJ P I CREDY IV IS

5ol GEAlls i ansns Y -

Exp.

+ Scadenza + Dispositivo medico
« Expiry + Medical Device

* Date de péremption « Dispositif médical

 Caducidad + Producto sanitario
+ Verwendbar bis + Medizinprodukt

Data de validade
Galiojimo laikas
Vervaldatum

[Jata okoH4aHus
CpoKa rofHoCTHM

Dispositivo médico
Medicinos priemoné
Medisch hulpmiddel
MenavuuHckoe n3nenve

R + latpoTeXvoAOYIKO TIPOIGV
. gnfn L + Wyréb medyczny
+ Data waznosci
b e 0

Ladtall -
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Data di fabbricazione
Date of manufacture
Date de fabrication
Fecha de fabricacion
Herstellungsdatum
Data de fabrico
Pagaminimo data
Productiedatum
[ata nsrotosnenms
Hpepopnvia karaokeurg
Data produkcji

el s .

Identificativo univoco del
dispositivo medico
Unique device identifier
Identifiant unique du
dispositif médical

Identificador Gnico del producto
sanitario
Unverwechselbare
Kennzeichnung des
Medizinprodukts
Numero de identificagao do
dispositivo médico
Unikalusis medicinos
priemones identifikatorius
Unieke identificatiecode van
het medische hulpmiddel
YHWKanbHbI naeHTUKaTop
MENLIMHCKOrO U3aenust
ATIOKAEIOTIKR TAUTOTTOINON
1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG
Niepowtarzalny identyfikator
wyrobu medycznego

B Sleall 38 e -

Attenzione! Leggere
attentamente le avvertenze

Caution ! Read the warnings
carefully

Attention ! Lire attentivement les
mises en garde

jAtencion! Lea atentamente las
advertencias

Achtung! Warnhinweise
aufmerksam lesen

Atencéo! Ler atentamente os
avisos

Démesio! Atidziai perskaitykite
[spéjimus

Aandacht! Lees de )
waarschuwingen zorgvuldig
BHumaHue! BHumarensHo
npoyuTaiTe NPeaynpexaeHus
I'Ipocoxr‘g AioBAoTE TTPOTEKTIKG
TIG TIPOEIGOTIOINTEIG

Uwaga: Przeczyta¢ uwaznie
ostrzezenia

gy < pdail |80 tagsi «

wl

Fabbricante
Manufacturer
Fabricant
Fabricante
Hersteller
Fabricante
Gamintojas
Fabrikant
Mpoussoputens
KataokeuaoTrig
Wytwoérca
Gaiad) 4,8 -
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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 path that has been
sterilized by moist heat. Moreover
indicates a sin?le sterile barrier
system with protective packaging
outside

Ce dispositif médical contient
un chemin de fluide stérile qui a
éte sterilisé a la vapeur. Indique
en outre un systeme de barriere
stérile uniqué avec emballage
de protection extérieur

El producto sanitario contiene
una via de fluido estéril que
se ha esterilizado con vapor
humedo. Ademas, indica un solo
sistema de barrera estéril con un
envase protector exterior

Das Medizinprodukt enthalt
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 hamido.
Indica também a presenca de
uma Unica barreira estéril dentro
de uma embalagem de protegdo
Medicinos  priemonéje  yra
sterilaus skyscio, kuris buvo
sterilizuotas ~ drégnais garais.
Be to, nurodoma, kad  joje
yra vienas sterilus barjeras
apsauginéje pakuotéje

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

MepavumHckoe yCTpoiicTBo uMeeT
JIMHWIO  Npoxoda  CTepusbHOM
KUOKOCTM,  KOTOpasi  Obina
CTEPUIN30BAHA BNEXHBIM MApOM.
Kpome Toro, MMmeetcs OAMH
CTEPUTbHbIA G3PLED, 3aKTTIOHEHHBIN
BHYTPY 3aLLUTHOI YNaKOBKM.

* To kUKAwpa POAg UypPWV autol
TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG
£iVal OTEIPO Kal EXEI ATIOOTEIPWOET
He uypr, Bepuotnta EmimAéov
UTIOBEIKVUEI TNV TTapoUTial EvEg
evigiou  oTeipoy payuos
€YKAEIOUEVOU O TIPOOTATEUTIKI
GUOKEUaoia
Wyréb osiada sterylng
drog%e _pg/nu, ktéra zostata
wysterylizowana parg wodna.
rob” posiada tez system
pojedynczej bariery sterylnej,
zamknigtej w  opakowaniu
ochronnym.

s o (ol Sleall g sias o
Rl s 3 s i
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Singola barriera sterile
Single sterile barrier system

Systéme a barriére stérile
unique

Un solo sistema de barrera
estéril

Einfaches Sterilbarrieresystem

Sistema de barreira estéril
simples

Vieno sterilaus barjero sistema

Enkelvoudig steriel
barriéresysteem

OpuHouHas cTepunbHas
BapbepHas cuctema

Z00Tnpa povou oTeipou
ppaypol
System pojedynczej bariery
sterylnej
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IBSA Farmaceutici ltalia srl
Via Martiri di Cefalonia, 2
26900 LODI - ITALY
info@ibsaderma.com

IBSA Institut Biochimique SA
E Via Pian Scairolo 49
CH-6912 Lugano-Pazzallo

Importeur/Importateur/Importatore:
IBSA Institut Biochimique SA

Via Pian Scairolo 49

CH-6912 Lugano-Pazzallo

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

Ago sterilizzato con ossido di etilene
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Terumo Deutschland GmbH
Zweigniederlassung Spreitenbach
Bodenackerstrasse 3-CH-8957 Spreitenbach



