
PROFHILO® 

3,2% - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)/1 ml Acido ialuronico sale 
sodico
3,2% - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)/2 ml Acido ialuronico sale 
sodico
Dispositivo medico per uso intra-dermico
Sterile - Monouso.
DESCRIZIONE
L’acido ialuronico (HA) è un polisaccaride presente naturalmente 
nell’organismo umano, la cui funzione principale consiste nel 
mantenere una corretta idratazione dei tessuti, grazie all’intrinseca 
capacità di legare una grande quantità d’acqua.
Il sale sodico dell’HA è formato da catene di unità 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® è 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 è 
ottenuto per via biofermentativa e non ha subito processi chimici di 
modifica. Ciò comporta un’eccellente tollerabilità.
Inoltre le catene di HA a diverso peso molecolare presenti in 
PROFHILO®, grazie ad uno specifico e brevettato trattamento della 
soluzione (NAHYCO® Hybrid Technology), interagiscono tra loro 
conferendo a PROFHILO® caratteristiche reologiche uniche che 
permettono di somministrare, a parità di viscosità della soluzione, 
concentrazioni maggiori di HA.
La formulazione a base di HA a diverso peso molecolare contenuta 
in PROFHILO® si basa sul sistema Hydrolift® Action, l’innovativo 
approccio mirato a contrastare la diminuzione fisiologica di HA  
nella cute, restituendole idratazione, elasticità e tono, associando 
in modo sinergico l’idratazione profonda all’azione meccanica di 
sollevamento della depressione cutanea.

Gli altri componenti del prodotto sono: cloruro di sodio, fosfato di 
sodio e acqua per preparazioni iniettabili.
INDICAZIONI
PROFHILO®, esercitando un’azione correttiva/di riempimento delle 
depressioni cutanee naturali e indotte, interviene: 
•	 nel processo fisiologico di invecchiamento della pelle, tra i cui 

effetti si annoverano la riduzione dell’idratazione cutanea e 
l’alterazione delle fibre elastiche e di collagene del derma,  con perdita 
di turgore e tono cutaneo;

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

Le proprietà viscoelastiche e idratanti dell’HA, unite alla possibilità di 
mantenere tale HA a livelli adeguati nei tessuti cutanei, consentono 
la reidratazione dei tessuti stessi e permettono di creare le condizioni 
ottimali per prevenire e contrastare il processo di invecchiamento 
cutaneo favorendo il rimodellamento del tessuto con conseguente 
effetto correttivo dei danni del foto e  del crono-aging ed eventuali 
esiti cicatriziali della cute.
L’HA possiede inoltre un ruolo all’interno della matrice extracellulare, 
che crea le condizioni fisiologiche per la proliferazione, la migrazione 
e l’organizzazione della componente cellulare dermica. 
Inoltre, la somministrazione per via intradermica di PROFHILO® 
e quindi la sua azione a livello del derma e non dell’epidermide, 
consente di apportare direttamente nel tessuto da trattare una 
quantità di HA ottimale per contrastare l’azione citotossica dei 
radicali liberi sui fibroblasti e sulle cellule dei compartimenti adiposi 
sottostanti, garantendo l’efficacia dell’intervento preventivo e 
correttivo di tipo medico estetico.
L’HA utilizzato per PROFHILO®  è prodotto per biosintesi da un 
substrato naturale senza ulteriori  trasformazioni chimiche; per 
questo motivo PROFHILO® presenta un’eccellente biocompatibilità 
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e il suo impiego a livello dermico consente l’integrazione dell’HA 
endogeno, ridotto e modificato dal processo fisiologico di 
invecchiamento della pelle o in seguito a traumi cutanei superficiali.
Inoltre, sono stati effettuati studi in vitro per individuare eventuali 
incompatibilità e/o interazioni tra PROFHILO® e il Plasma ricco 
in Piastrine (PRP). I risultati ottenuti dimostrano che il PRP non 
modifica il comportamento reologico del sodio ialuronato.
PROFHILO® è indicato per trattamenti del viso e del corpo. 
Risulta tuttavia particolarmente indicato per il trattamento della 
zona zigomatico-malare e sub-malare.
Si consiglia di effettuare un ciclo iniziale di due sedute di 
trattamento, con un  intervallo di 30 giorni l’una dall’altra, seguito 
eventualmente da sedute di mantenimento ogni 2 mesi. Tuttavia si 
suggerisce di valutare lo specifico protocollo di utilizzo del PROFHILO® 
in funzione del grado dell’aging del paziente.
CONFEZIONI DISPONIBILI
Confezione da 1 siringa pre-riempita, con 2 aghi 29G  x ½” ( 0,33 x 
12 mm), nei seguenti volumi disponibili:
- Siringa pre-riempita da 1 ml - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA) di 
acido ialuronico sale sodico in 1 ml di soluzione fisiologica tamponata 
di cloruro di sodio;
- Siringa pre-riempita da 2 ml - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA) di 
acido ialuronico sale sodico in 2 ml di soluzione fisiologica tamponata 
di cloruro di sodio.
Fiala – siringa sterilizzata al calore umido.
Ago sterilizzato con ossido di etilene. 
Ago: CE 0197; Fabbricante: Terumo Europe  N. V. – Interleuvenlaan 
40 – 3001 Leuven, Belgio
DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
PROFHILO® si presenta sotto forma di siringa di vetro:
- da 1,25 ml contenente 1 ml di soluzione;
- da 2,25 ml contenente 2 ml di soluzione.
Il contenuto della siringa è sterile e apirogeno.
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 l’apertura 
(figura A)
- Inserire l’ago al colletto di chiusura 
del tipo Luer Lock della siringa (ago 
di diametro da 29 G incluso nella 
confezione) avvitandolo saldamente, fino 
a percepire una leggera pressione, in 
modo da assicurare una tenuta stagna 
e prevenire la fuoriuscita del liquido 
durante la somministrazione, mantenendo saldamente tra le dita il 
colletto di chiusura “Luer Lock” (figura B).
- Iniettare PROFHILO® a temperatura ambiente ed in condizioni di 
stretta asepsi.
TECNICA DI INIEZIONE SUGGERITA
Per il trattamento globale dell’area malare e sub-malare, suggeriamo 
l’individuazione di 5 punti (Bio Aesthetic Point) per la somministrazione 
intradermica di PROFHILO®. Le indicazioni sotto-riportate, in relazione 
allo schema d’iniezione riportato in Figura 1, sono da intendersi 
come suggerimenti di massima, da adattare alle specifiche 
necessità e alla specifica morfologia del volto del singolo paziente.
1) Protuberanza zigomatica: assicurarsi di essere almeno a  2 cm di 
distanza dal canto esterno dell’occhio.
2) Ala del naso:
- tracciare una linea di congiunzione tra l’ala del naso e il trago
- tracciare una linea perpendicolare che parta dalla linea mediana 
pupillare
- individuare il punto di iniezione nel punto di intersezione delle due linee
3) Trago: assicurarsi di essere 1 cm anteriormente al margine 
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inferiore del trago.
4) Regione mentoniera:
- tracciare la linea mediana del mento
- a un terzo di questa linea tracciare la linea perpendicolare
- dal punto d’intersezione spostarsi di 1,5 cm verso le commissura 
labiale per individuare il punto d’iniezione
5) Angolo mandibolare: 1cm sopra l’angolo mandibolare.

Iniettare 0,2 ml di prodotto con tecnica a bolo a livello del derma 
profondo/sottocutaneo.
Applicare un leggero massaggio a livello dei punti d’iniezione.
Questa tecnica di iniezione consente di focalizzare l’azione di 
PROFHILO® laddove la cute appare rilassata e con perdita di 
turgore e tono cutaneo, concentrando l’azione in pochi punti, 
anatomicamente recettivi, un definito volume del composto, il 
quale progressivamente diffonderà attraverso gli spazi interstiziali, 
apportando a tutta la zona malare e sub-malare un refreshing 
naturale e duraturo.
AVVERTENZE
- Il contenuto della siringa pre-riempita è sterile. La siringa è 
confezionata in un blister sigillato.
- La superficie esterna della siringa non è sterile.
- Non utilizzare PROFHILO® dopo la data di scadenza riportata 
sulla confezione.
- Non utilizzare PROFHILO® se l’imballaggio è aperto o danneggiato.
- Il punto di iniezione deve trovarsi su pelle sana.
- Non iniettare per via vascolare, nei muscoli, tendini o per l’aumento 
mammario.
- Non mescolare con altri prodotti.
- Non iniettare in zone dove sono presenti processi infiammatori.
- Non sterilizzare nuovamente. Il dispositivo è previsto solo per il monouso.
- Non riutilizzare per evitare qualsiasi rischio di contaminazione.
- Conservare tra 0° C e 25° C e lontano da fonti di calore. Non congelare.
- Una volta aperto PROFHILO® deve essere utilizzato 
immediatamente ed eliminato dopo l’uso.
- Tenere lontano dalla portata dei bambini.
- L’eventuale presenza di una bolla d’aria non  pregiudica le 
caratteristiche del prodotto.
- Dopo l’iniezione e nei successivi 3-5 giorni, raccomandare al 
paziente di evitare che la parte trattata sia esposta ai raggi UV, e 
si raccomanda di proteggere la zona trattata con creme solari a 
protezione totale.
PRECAUZIONI PER L’USO
Non mescolare PROFHILO® con disinfettanti del tipo sali di ammonio 
quaternario o clorexidina, poiché può formarsi un precipitato.
INTERAZIONI
Ad oggi non sono note interazioni tra PROFHILO® ed altri farmaci.
EFFETTI COLLATERALI
L’infiltrazione extra-dermica di PROFHILO® può causare localmente 
effetti indesiderati. 
Durante l’impiego di PROFHILO® possono comparire nel punto 
d’iniezione sintomi quali dolore, sensazione di calore, arrossamento 
o gonfiore. Tali manifestazioni secondarie possono essere alleviate 
con l’applicazione di ghiaccio sull’area trattata. Normalmente le stesse 
scompaiono dopo breve tempo.
Il medico deve assicurarsi che i pazienti lo informino di eventuali 
effetti indesiderati sopravvenuti dopo il trattamento.
CONTROINDICAZIONI
PROFHILO®  non deve essere utilizzato in concomitanza con 
trattamenti quali laser resurfacing e peeling medio-profondi.
DATA ULTIMA REVISIONE FOGLIETTO ILLUSTRATIVO 
Settembre 2017
DA VENDERSI SOLO SU PRESCRIZIONE MEDICA.
L’INIEZIONE INTRADERMICA PUÒ ESSERE EFFETTUATA SOLO 
DA PERSONALE QUALIFICATO.

Anno di certificazione CE: 2015



PROFHILO® 

3.2% - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)/1 ml Hyaluronic acid 
sodium salt
3.2% - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)/2 ml Hyaluronic acid 
sodium salt
Medical device for intradermal use
Sterile - Disposable
DESCRIPTION
Hyaluronic Acid (HA) is a polysaccharide naturally present in the 
human body whose primary function is maintaining the correct 
tissue hydration, thanks to its intrinsic capacity to bind large 
amounts of water.
Hyaluronic acid sodium salt is composed of repeated 
disaccharide units of N-acetylglucosamine and sodium 
glucuronate chains, and is a fundamental component of the 
extracellular matrix in a majority of tissues including the skin. 
PROFHILO® constitutes a buffered physiological solution of high 
molecular weight (H-HA) and low molecular weight (L-HA) HA.
The HA, at both high and low molecular weights used in the 
device, is obtained through a biofermentation process without 
chemical modification and therefore, resulting in excellent 
tolerability.
Furthermore, due to a specific and patented treatment of the 
solution (NAHYCO® Hybrid Technology), the H-HA and L-HA 
chains, contained in PROFHILO®, interact with each other 
providing unique rheological characteristics and thus allowing 
the administration of higher concentrations of HA without 
increasing the viscosity. 
The formulation of HA with different molecular weights 
contained in PROFHILO® is based on Hydrolift® Action. This 
innovative approach is aimed at counteracting the physiological 
reduction of HA in the skin, restoring hydration, elasticity and 
skin tone, by associating, in a synergic way, deep hydration with 
the mechanical action of lifting the skin.

The other components of the product are: sodium chloride, 
sodium phosphate and water for injectable preparations.
INDICATIONS
PROFHILO® acting through a corrective/filling action of natural 
and induced cutaneous depressions, intervenes:
•	 in the physiological process of skin aging, the effects of which 

include reduced skin hydration, the alteration of elastic fibers and 
collagen of the dermis, with loss of turgor and skin tone;

•	 in the dermal tissue repair process, in cases of scars resulting 
from superficial cutaneous trauma (e.g. acne and chicken pox scars).

The viscoelastic and hydrating properties of HA, combined with the 
ability to maintain adequate levels of HA in the cutaneous tissues, 
rehydrate the skin and create optimal conditions for preventing 
and counteracting the skin aging process while favoring tissue 
remodeling with a subsequent corrective effect on photo and chrono 
aging damage and any possible scarring of the skin.
HA also plays a role inside the extracellular matrix, creating 
the physiological conditions for the proliferation, migration and 
organization of the dermal cellular component. Moreover, the 
intradermal administration of PROFHILO® and its action at the 
dermal layer rather than the epidermal layer, allows an optimal 
quantity of HA to be brought directly to the tissue being treated, 
in order to counteract the cytotoxic action of free radicals on the 
fibroblasts and on the adipose compartments below, ensuring the 
efficacy of preventive and corrective esthetic medicine treatments.
The HA used in PROFHILO® is produced through the biosynthesis of 
a natural substrate without further chemical modification. Therefore, 
PROFHILO® has excellent biocompatibility and its use in the dermis 
allows integration with endogenous HA which has been reduced 
and modified due to the physiological aging process of the skin or 
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following superficial cutaneous trauma.
In addition, in vitro studies have been performed to identify 
incompatibilities and / or interactions between PROFHILO® and 
Platelet Rich Plasma (PRP). The results obtained demonstrate 
that the PRP does not change the rheological behavior of sodium 
hyaluronate.
PROFHILO® is indicated for treatment of the face and body. 
However, it is particularly indicated for treatment of the malar-
zygomatic and sub-malar areas.
An initial cycle of two treatment sessions at 30 day intervals is 
recommended, followed if necessary by maintenance treatments 
every 2 months. However, it is suggested to evaluate the specific 
PROFHILO® protocol according to the patients degree of aging.
HOW SUPPLIED
Package including 1 pre-filled syringe with 2 needles 29G x ½” (0.33 
x 12 mm), in the following available volumes:
- 1 ml pre-filled syringe - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA) of hyaluronic 
acid sodium salt in 1 ml of buffered sodium chloride physiological 
solution;
- 2 ml pre-filled syringe - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA) of hyaluronic 
acid sodium salt in 2 ml of buffered sodium chloride physiological 
solution;
The pre-filled syringes are sterilized by moist heat. 
Needles sterilized with ethylene oxide.
Needle: CE 0197; Manufacturer: Terumo Europe  N. V. – 
Interleuvenlaan 40 – 3001 Leuven, Belgium
PRODUCT DESCRIPTION
PROFHILO® is supplied in a glass syringe of:
- 1.25 ml containing 1 ml of solution;
- 2.25 ml containing 2 ml of solution. 
The contents of the syringe are sterile and pyrogen-free.
INSTRUCTIONS FOR USE
- Carefully unscrew the cap of the tip 
of the syringe, keeping the fingers 
firmly joined to the luer-lock and 
being particularly careful to avoid 
contact with the opening (Figure A). 
- Keeping a firm grip on the luer-lock 
mount of the syringe, secure the 
29G needle (included in the pack) 
by turning it until a slight counter-
pressure is felt in order to ensure an 
air-tight seal and prevent leakage 
of the liquid during administration 
(Figure B).
- Inject PROFHILO® at room 
temperature under strict asepsis 
conditions.
RECOMMENDED INJECTION TECHNIQUES
For a global treatment of the malar and sub-malar areas, it is 
recommended to identify 5 points (Bio Aesthetic Points) for 
intradermal administration of PROFHILO®. The directions below, 
in relation to the injection diagram Figure 1, are intended as 
suggestions to be adapted to the specific needs and the specific 
morphology of  each patient’s face.
1) Zygomatic protrusion: make sure to stay at least 2 cm away 
from the lateral canthus (external corner) of the eye.
2) Nasal base:
- draw a line connecting the nostril and tragus
- draw a perpendicular line starting from the pupil
- locate the injection point at the intersection of the 2 lines
3) Tragus: make sure to stay at least 1 cm anterior to the inferior 
margin of tragus.
4) Chin:
- draw a vertical line in the center of the chin
- draw a perpendicular line one third from the top of the vertical line
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- from the point of intersection move 1.5 cm towards the oral 
commissure to locate the injection point
5) Mandibular angle: 1cm above the mandibular angle.

Inject 0.2 ml of product with the bolus technique in the deep 
dermal/subcutaneous levels.
Massage gently at the injection point.
This injection technique focuses the action of PROFHILO® 
where the skin appears loose and with a loss of turgor and skin 
tone, concentrating a defined volume of the compound in a 
few anatomically receptive points, which diffuse progressively 
through the interstitial spaces, bringing to the entire malar, sub-
malar area natural and long lasting dermal renewal.
WARNINGS
- The contents of the pre-filled syringe are sterile. The syringe is 
packaged in a sealed blister pack.
- The external surface of the syringe is not sterile.
- Do not use PROFHILO® after the expiry date shown on the pack.
- Do not use PROFHILO® if the packaging is open or damaged.
- The point of injection must be on healthy skin.
- Do not inject intravenously, into muscles, tendons or for 
mammary augmentation. 
- Do not mix with other products.
- Do not inject into inflamed areas.
- Do not resterilize. The device is intended for single use only.
- Do not reuse to avoid any risk of contamination.
- Store at 0° - 25 ° C away from heat sources. Do not freeze.
- Once opened, PROFHILO® must be used immediately and 
discarded after use.
- Keep out of reach of children.
- The presence of an air bubble does not alter in any way the 
quality of the product.
- After the injection and for the following 3-5 days, advise the 
patient to avoid UV exposure and to protect the treated area 
with total sun-block creams.
PRECAUTIONS FOR USE
Do not mix with disinfectants like quaternary ammonium salts or 
chlorhexidine, since it can form a precipitate.
INTERACTIONS WITH OTHER DRUGS
To date there are no known interactions between PROFHILO® 
and other drugs.
SIDE-EFFECTS
PROFHILO® infiltration outside the dermal layer may cause 
undesired local effects.
During the use of PROFHILO®, symptoms such as pain, the 
sensation of heat, reddening or swelling may appear at the 
injection site. These secondary emergences can be relieved by 
applying ice to the treated area. They generally disappear in a 
short period of time. Doctors must ensure that patients notify 
them of any undesired effects which occur after the treatment.
CONTRAINDICATIONS 
PROFHILO® must not be used in concurrence with treatments 
such as laser resurfacing and medium deep skin-peeling.
LAST PATIENT INFORMATION LEAFLET REVIEW
September 2017
TO BE SOLD BY MEDICAL PRESCRIPTION ONLY.
THE INTRADERMICAL INJECTION MAY ONLY BE ADMINISTERED 
BY A MEDICAL PRACTITIONER.

Year of CE certification: 2015

PROFHILO® 

3,2 % - 16 mg (AH haut PM) + 16 mg (AH bas PM)/1 ml de sel 
sodique d’acide hyaluronique
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3,2 % - 32 mg (AH haut PM) + 32 mg (AH bas PM)/2 ml de sel 
sodique d’acide hyaluronique
Dispositif médical par voie intradermique
Stérile – Usage unique.
DESCRIPTION
L’acide hyaluronique (AH) est un polysaccharide présent 
naturellement dans l’organisme et qui a pour principale fonction 
le maintien de l’hydratation des tissus grâce à sa capacité 
intrinsèque d’emprisonner une grande quantité d’eau.
Le sel sodique de l’AH se compose de chaînes d’unités répétées 
de disaccharides de N-acétyl-glucosamine et glucuronate de 
sodium, composant fondamental de la matrice extracellulaire de 
la majorité des tissus - dont la peau. PROFHILO® se compose 
d’une solution tampon physiologique d’AH de haut poids 
moléculaire (AH haut PM) et de bas poids moléculaire (AH bas PM).
L’AH de haut et bas poids moléculaire utilisé dans le dispositif 
est obtenu par biofermentation et n’a subi aucun processus 
chimique de modification, d’où son excellente tolérabilité.
Grâce à un traitement breveté de la solution (NAHYCO® Hybrid 
Technology), les chaînes d’AH de différent poids moléculaire 
contenues dans PROFHILO® entrent en interaction et confèrent 
ainsi à PROFHILO® des caractéristiques rhéologiques uniques 
permettant, pour une viscosité équivalente, d’administrer des 
concentrations d’AH majeures.
La formule à base d’AH à différent poids moléculaire de 
PROFHILO® se base sur le système Hydrolift® Action, dont 
l’approche innovante permet de combattre la perte naturelle 
d’AH et de restituer à la peau hydratation, élasticité et tonus, en 
associant de manière synergique une hydratation profonde et 
une action mécanique de comblement des dépressions cutanées.
Autres composants du produit : chlorure de sodium, phosphate 
de sodium et eau pour préparations à injecter.
INDICATIONS
PROFHILO®, exerce une action correctrice/de comblement 
des dépressions cutanées naturelles et post-traumatiques et 
intervient comme suit : 
•	 dans le processus physiologique de vieillissement de la peau, 

dont les effets comprennent une baisse de l’hydratation cutanée 
et la dégradation des fibres élastiques et de collagène du derme, 
avec la perte de fermeté et de tonus cutané que cela suppose ;

•	 dans le processus de réparation du tissu dermique, dans les cas 
de cicatrisations dues à des traumatismes cutanés superficiels 
(ex. cicatrices d’acné et de varicelle).

Les propriétés viscoélastiques et hydratantes de l’AH, associées 
à la possibilité de garantir des niveaux optimaux d’AH dans les 
tissus cutanés, permettent de réhydrater les tissus et de créer 
des conditions optimales en vue de prévenir et de combattre le 
processus de vieillissement cutané en favorisant le remodelage 
des tissus et la correction des dommages dus au photo-
vieillissement et au chrono-vieillissement et des cicatrices.
L’AH joue également un rôle à l’intérieur de la matrice 
extracellulaire en créant les conditions physiologiques 
nécessaires à la prolifération, à la migration et à l’organisation 
des cellules du derme. 
L’administration par voie intradermique de PROFHILO® et son 
action au niveau du derme, et non de l’épiderme, permet en 
outre de fournir aux tissus une quantité d’AH optimale afin 
de combattre l’action cytotoxique des radicaux libres sur les 
fibroblastes et les cellules adipeuses des compartiments sous-
jacents, garantissant l’efficacité des interventions de prévention 
et de correction d’esthétique médicale.
L’AH utilisé pour PROFHILO® est produit par biosynthèse 
d’un substrat naturel, sans autre transformation chimique  ; 
PROFHILO® offre pour cette raison une excellente 
biocompatibilité, et son usage au niveau dermique permet 
l’intégration d’AH endogène, réduit et dégradé par le processus 
physiologique de vieillissement de la peau ou suite à des 
traumatismes cutanés superficiels.



Par ailleurs, des études ont été menées in vitro à la recherche 
d’éventuelles incompatibilités et/ou interactions entre 
PROFHILO® et le plasma riche en Plaquettes (PRP). Les 
résultats montrent que le PRP ne modifie pas le comportement 
rhéologique du l’hyaluronate de sodium.
PROFHILO® est indiqué dans les traitements du corps et du 
visage, en particulier pour traiter la zone zygomatique-malaire 
et sous-malaire.
Il est conseillé d’effectuer un premier cycle de deux séances 
en respectant un intervalle de 30  jours entre les deux, 
éventuellement suivi de séances d’entretien tous les deux mois. 
Il est toutefois conseillé d’adapter le protocole d’utilisation de 
PROFHILO® en fonction du degré de vieillissement du patient.
CONDITIONNEMENT
Blister contenant 1 seringue pré-remplie et 2 aiguilles 29G  x ½” 
(0,33 x 12 mm), dans les volumes disponibles suivants :
- seringue pré-remplie d’1 ml - 16 mg (AH haut PM) + 16 mg 
(AH bas PM) de sel sodique d’acide hyaluronique dans 1 ml de 
solution tampon de chlorure de sodium physiologique ;
- seringue pré-remplie de 2 ml - 32 mg (AH haut PM) + 32 mg 
(AH bas PM) de sel sodique d’acide hyaluronique dans 2 ml de 
solution tampon de chlorure de sodium physiologique.
Ampoule – seringue stérilisée par chaleur humide.
Aiguille stérilisée à l’oxyde d’éthylène. 
Aiguille  : CE 0197  ; Fabricant  : Terumo Europe  N. V. – 
Interleuvenlaan 40 – 3001 Leuven, Belgio 
DESCRIPTION DU PRODUIT
PROFHILO®  est présenté en seringues en verre :
- d’1,25 ml contenant 1 ml de solution ;
- de 2,25 ml contenant 2 ml de solution.
Le contenu de la seringue est stérile et apyrogène.
MODE D’EMPLOI
- Dévisser délicatement le capuchon de la seringue en 
maintenant solidement entre les doigts l’embout de fermeture 
« Luer Lock » et ayant soin d’éviter 
tout contact avec l’ouverture (figure A).
- Insérer l’aiguille dans l’embout de 
fermeture Luer Lock de la seringue 
(aiguille de diamètre 29G contenue 
dans l’emballage) en la vissant 
solidement jusqu’à percevoir une 
légère pression, de manière à garantir 
l’étanchéité et éviter toute fuite durant 
l’administration, en tenant solidement 
entre les doigts la collerette  de 
fermeture « Luer Lock » (figure B)
- Injecter  PROFHILO® à température 
ambiante et dans des conditions 
aseptiques strictes.
TECHNIQUE D’INJECTION CONSEILLÉE
Pour le traitement global de la zone malaire et sous-malaire, 
il est conseillé de déterminer 5  points (bioesthétiques) pour 
l’administration intradermique de PROFHILO®. Le schéma 
d’injection de la Figure 1 ci-dessous est fourni à titre indicatif et 
doit être adapté aux nécessités et à la morphologie du visage 
du patient.
1) Arcade zygomatique : respecter 2 cm de distance minimum 
avec l’angle externe de l’œil.
2) Aile du nez :
- tracer une ligne qui relie l’aile du nez et le tragus
- tracer une ligne perpendiculaire partant de la ligne médiane pupillaire
- le point d’injection sera le point d’intersection de deux lignes
3) Tragus : respecter une distance minimum de 1 cm en avant de 
la marge inférieure du tragus.
4) Région du menton
- Tracer la ligne médiane du menton
- Tracer la ligne perpendiculaire à un tiers de cette ligne médiane
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- Depuis le point d’intersection, se déplacer de 1,5 cm vers la 
commissure des lèvres pour trouver le point d’injection.
5) Angle de la mandibule  : 1 cm au-dessus de l’angle de la 
mandibule.

Injecter 0,2 ml de produit selon la technique d’injection par 
bolus au niveau du derme profond/hypoderme.
Effectuer un massage léger au niveau des points d’injection.
Cette technique d’injection permet de focaliser l’action de 
PROFHILO® sur les points de relâchement, de perte de fermeté 
et de tonus cutané, en concentrant l’action sur quelques points 
anatomiquement réceptifs, avec un volume défini de produit qui 
se diffuse ensuite à travers les espaces interstitiels en conférant 
à toute la zone malaire et sous-malaire une tonicité naturelle 
et durable.
ATTENTION
- Le contenu de la seringue pré-remplie est stérile. La seringue 
est emballée dans un blister scellé.
- La surface externe de la seringue n’est pas stérile.
- Ne pas utiliser PROFHILO® après la date de péremption 
figurant sur l’emballage.
- Ne pas utiliser PROFHILO®  en cas d’emballage ouvert ou 
endommagé.
- Le point d’injection doit être effectué sur une peau saine.
- Ne pas injecter par voie vasculaire, dans les muscles, tendons 
ou pour augmentation mammaire.
- Ne pas mélanger avec d’autres produits.
- Ne pas injecter dans des zones enflammées.
- Ne pas stériliser. Le dispositif est à usage unique.
- Ne pas réutiliser afin d’éviter tout risque de contamination.
- Conserver entre 0 ° C et 25 ° C et à distance des sources de 
chaleur. Ne pas congeler.
- Après ouverture, utiliser immédiatement PROFHILO® et 
l’éliminer après usage.
- Ne pas laisser à portée des enfants.
- La présence éventuelle d’une bulle d’air ne compromet pas les 
caractéristiques du produit.
- Recommander au patient de ne pas exposer la partie traitée aux 
rayons UV durant les 3-5 jours suivant l’injection et de protéger 
la zone traitée avec une crème de protection solaire intégrale.
PRÉCAUTIONS
Ne pas mélanger PROFHILO® avec des désinfectants de type 
sels d’ammonium quaternaire ou chlorhéxidine, risque de 
précipitation.
INTERACTIONS
Aucune interaction répertoriée entre  PROFHILO® et d’autres produits.
EFFETS COLLATÉRAUX
L’infiltration extra-dermique de PROFHILO® peut entraîner des 
effets indésirables au niveau local.
Durant l’utilisation de PROFHILO® les points d’injection peuvent 
présenter des symptômes comprenant douleur, sensation de 
chaleur, rougissements et gonflements. Ces manifestations 
secondaires peuvent être soulagées avec l’application de glace 
sur la zone traitée. Ces symptômes disparaissent généralement 
rapidement.
Le médecin doit demander aux patients de l’informer des 
éventuels effets indésirables survenus après le traitement.
CONTRE-INDICATIONS
PROFHILO® ne doit pas être associé à d’autres traitements 
comme relissage laser et peelings moyens ou profonds.
DATE DE DERNIÈRE RÉVISION NOTICE 
Septembre 2017

NE PEUT ÊTRE VENDU QUE SUR ORDONNANCE.
L’INJECTION INTRADERMIQUE NE PEUT ÊTRE EFFECTUÉE 
QUE PAR UN PERSONNEL QUALIFIÉ.

Année de certification CE: 2015



PROFHILO® 

3.2%- 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)/1 ml Sal sódica del ácido 
hialurónico
3.2%- 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)/2 ml Sal sódica del ácido 
hialurónico
Dispositivo médico para uso intradérmico
Estéril – Desechable.
DESCRIPCIÓN
El ácido hialurónico (AH) es un polisacárido naturalmente 
presente en el cuerpo humano cuya función principal es 
mantener la correcta hidratación de los tejidos, gracias a su 
capacidad intrínseca de captar una gran cantidad de agua.
La sal sódica del ácido hialurónico está compuesta por unidades 
repetidas del disacárido N-acetilglucosamina y cadenas de 
glucuronato sódico, y es un componente fundamental de la 
matriz extracelular de la mayoría de los tejidos, incluida la piel. 
PROFHILO® constituye una solución fisiológica tamponada de 
AH de alto peso molecular (H-HA) y de bajo peso molecular (L-HA).
El AH, con ambos pesos moleculares, alto y bajo, utilizado 
en este dispositivo, se obtiene por medio de un proceso de 
biofermentación sin modificación química y, por lo tanto, tiene 
una excelente tolerabilidad.
Además, debido a un tratamiento específico y patentado 
de la solución (NAHYCO® Hybrid Technology), las cadenas de  
H-HA y de L-HA, contenidas en PROFHILO®, interactúan las 
unas con las otras proporcionando características reológicas 
únicas, permitiendo, de este modo, la administración de 
concentraciones mayores de AH  sin aumentar la viscosidad. 
La formulación de AH con diferentes pesos moleculares 
contenida en PROFHILO® se basa en el sistema  Hydrolift® Action. 
Este enfoque innovador pretende contrarrestar la reducción 
fisiológica de AH en la piel, restaurando la hidratación, la 
elasticidad y el tono de la piel, asociando, de manera sinérgica, 
hidratación profunda con la acción mecánica del lifting cutáneo.
Los demás componentes de este producto son: cloruro de 
sodio, fosfato de sodio y agua para soluciones  inyectables.
INDICACIONES
PROFHILO®, actuando por medio de una acción correctora/
relleno de las depresiones cutáneas naturales e inducidas, 
interviene:
•	 en el proceso fisiológico del envejecimiento de la piel, cuyos 

efectos incluyen una hidratación reducida de la piel y la alteración 
de las fibras elásticas y del colágeno de la dermis, con pérdida de  
turgencia y de tono de la piel;

•	 en el proceso de reparación del tejido dérmico, en los casos de 
cicatrices debidas a lesiones cutáneas superficiales (por ejemplo, 
cicatrices causadas por el acné y la varicela).

Las propiedades viscoelásticas e hidratantes del AH, unidas a la 
capacidad  de mantener dicho AH  a niveles adecuados en los 
tejidos cutáneos, permite la rehidratación de la piel y crear las 
condiciones óptimas para prevenir y contrarrestar el proceso de 
envejecimiento cutáneo favoreciendo la remodelación del tejido 
con un consiguiente efecto corrector de los daños causados por 
el envejecimiento debido a la luz y a la edad y por  eventuales 
cicatrices en el cutis.
El  AH tiene también un papel determinado dentro de la matriz 
extracelular, que crea las condiciones fisiológicas para la 
proliferación, la migración y la organización del componente celular 
dérmico. 
Además, la administración  intradérmica de PROFHILO® y su 
acción a nivel  de  la dermis y no de la epidermis, permite llevar 
directamente en el tejido a tratar una cantidad de AH  óptima para 
contrarrestar la acción citotóxica de los radicales libres en los 
fibroblastos y sobre los tejidos adiposos inferiores, garantizando la 
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eficacia de la intervención preventiva y correctora en tratamientos 
médico-estéticos.
El AH utilizado en PROFHILO® se produce mediante biosíntesis de 
un substrato natural sin más   modificaciones químicas; por este 
motivo, PROFHILO® presenta una excelente biocompatibilidad y su 
utilización a nivel dérmico permite la integración del AH endógeno, 
reducido y modificado por el proceso fisiológico de envejecimiento 
de la piel o tras lesiones  cutáneas superficiales.
Además, se han efectuado estudios in vitro para detectar posibles 
incompatibilidades y/o interacciones entre PROFHILO® y el Plasma 
Rico en Plaquetas (PRP). Los resultados obtenidos demuestran que el 
PRP no modifica el comportamiento reológico del hialuronato de sodio.
PROFHILO® está indicado para tratamientos en cara y cuerpo. 
Sin embargo, está particularmente indicado en el tratamiento 
de la zona cigomático-malar y sub-malar.
Aconsejamos efectuar un ciclo inicial de dos sesiones de 
tratamiento, con un intervalo de 30 días entre las dos, seguido, 
eventualmente, por unas sesiones de mantenimiento cada 2 meses. 
Sin embargo, sugerimos evaluar el  protocolo específico para la 
utilización del PROFHILO® en función del grado de envejecimiento 
del paciente.
ENVASES DISPONIBLES
Envase con 1 jeringa precargada, con 2 agujas 29G  x ½” ( 0,33 x 12 
mm), disponible en los siguientes volúmenes:
- Jeringa precargada de 1 ml - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA) de 
sal sódica de ácido hialurónico en 1 ml de solución fisiológica 
tamponada de cloruro de sodio;
- Jeringa precargada de 2 ml - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA) de 
sal sódica de ácido hialurónico en 2 ml de solución fisiológica 
tamponada de cloruro de sodio.
 Jeringas precargadas esterilizadas por medio de calor húmedo.
Agujas esterilizadas por medio de óxido de etileno. 
Aguja: CE 0197; Fabricante: Terumo Europe  N. V. – Interleuvenlaan 
40 – 3001 Leuven, Belgio 
DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO
PROFHILO®  se suministra  en una jeringa de vidrio:
- de 1,25 ml que contiene 1 ml de solución;
- de 2,25 ml que contiene 2 ml de solución.
El contenido de la jeringa es estéril y apirógeno.
INSTRUCCIONES DE USO
- Desenroscar con cuidado la tapa de la jeringa, sujetando 
firmemente entre los dedos el cono de cierre de tipo Luer y 
prestando especial atención para evitar un contacto con la 
abertura (figura A).
- Insertar la aguja en el cono de cierre 
de tipo Luer de la jeringa (aguja de 
diámetro de 29G incluida en el envase) 
enroscándola firmemente, hasta apreciar 
una ligera presión, para asegurar la 
estanqueidad y prevenir la salida de 
líquido durante la administración, 
sujetando firmemente entre los dedos el 
cono de cierre de tipo Luer (figura B).
- Inyectar PROFHILO® a temperatura 
ambiente y en condiciones de rigurosa 
asepsia.
TÉCNICA DE INYECCIÓN 
RECOMENDADA 
Para el tratamiento global de la zona malar y submalar,  
recomendamos identificar 5 puntos (Punto Bioestético) para la 
administración intradérmica de PROFHILO®. Las indicaciones abajo 
mencionadas, en relación con el esquema de inyección de la Figura 
1, deben considerarse como sugerencias que hay que adaptar a 
las necesidades específicas y a la morfología específica del rostro 
del paciente.
1) Protuberancia cigomática: asegúrese de estar a por lo menos 2 
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cm de distancia del canto del ojo (extremo externo).
2) Base nasal: 
- trazar una línea que una la fosa nasal y el trago
- trazar una línea perpendicular desde el centro de la pupila hacia abajo
- localizar el punto de inyección en el punto de intersección de las 
dos líneas
3) Trago: asegúrese de estar a un 1 cm por delante del margen 
inferior del trago.
4) Región del mentón:
- trazar una línea vertical en el centro del mentón
- a un tercio de esta línea en la parte superior, trazar una línea 
perpendicular
- desde el punto de intersección, desplazarse 1,5 cm hacia la 
comisura labial, para localizar el punto de inyección.
5) Ángulo mandibular: 1cm por encima del ángulo mandibular.

Inyectar 0,2 ml de producto con técnica de bolus a nivel de dermis 
profunda / subcutánea.
Aplicar un ligero masaje en los puntos de inyección.
Esta técnica de inyección permite concentrar la acción de 
PROFHILO® donde el cutis aparece relajado y con pérdida de  
turgencia y tono cutáneo,  concentrando   un volumen definido de 
compuesto en pocos puntos anatómicamente receptivos, el producto 
se difundirá progresivamente a través de los espacios intersticiales, 
proporcionando a toda la zona malar y submalar una renovación 
dérmica natural y duradera .

ADVERTENCIAS
- El contenido de la jeringa precargada es estéril. La jeringa está 
contenida dentro de un blíster sellado.
- La superficie externa de la jeringa no es estéril.
- No utilizar PROFHILO® tras la fecha de caducidad indicada en el envase.
- No utilizar  PROFHILO®  si el envase está abierto o dañado.
- El punto de inyección debe efectuarse en la piel sana.
- No inyectar por vía intravenosa, en los músculos, en los tendones 
o para el aumento mamario.
- No mezclar con otros productos.
- No inyectar en zonas inflamadas.
- No reesterilizar. El dispositivo es de un solo uso.
- No reutilizar para evitar cualquier riesgo de contaminación.
- Conservar a una temperatura comprendida entre 0° C y 25° C y 
lejos de fuentes de calor. No congelar.
- Una vez abierto PROFHILO® debe utilizarse inmediatamente y 
eliminarse tras el uso.
- Mantener lejos del alcance de los niños.
- La eventual presencia de una burbuja de aire no altera de ningún 
modo la calidad  del producto.
- Tras la inyección y durante los siguientes 3-5 días, recomendar 
al paciente evitar exponer la parte tratada a los rayos UV, y 
recomendar proteger la zona tratada con cremas solares de 
protección total.

PRECAUCIONES DE USO
No mezclar PROFHILO® con desinfectantes de tipo sales de amonio 
cuaternario o clorhexidina, puesto que podría formarse un precipitado.

INTERACCIONES
Hasta hoy, se desconocen interacciones entre PROFHILO® y otros 
fármacos.

EFECTOS SECUNDARIOS
La infiltración extra-dérmica de PROFHILO® puede causar 
localmente reacciones adversas. 
Durante el uso de PROFHILO® pueden aparecer síntomas como 
dolor, sensación de  calor, enrojecimiento e hinchazón en el punto 
de inyección. Estos efectos secundarios pueden aliviarse con 
la aplicación de hielo sobre la zona tratada. Normalmente estos 
efectos desaparecen en un corto periodo de tiempo.
El médico debe asegurarse de que los pacientes lo informen acerca 
de eventuales reacciones adversas surgidas tras el tratamiento.



CONTRAINDICACIONES
PROFHILO® no debe utilizarse junto a tratamientos como el 
resurfacing con láser y la exfoliación medio-profunda.

FECHA ÚLTIMA REVISIÓN PROSPECTO  
Septiembre de 2017

PRODUCTO SUJETO A RECETA MÉDICA.
SÓLO EL PROFESIONAL MÉDICO  PUEDE EFECTUAR 
INYECCIONES INTRADÉRMICAS. 

Año de certificación CE: 2015

PROFHILO® 

3.2% - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)/1 ml Hyaluronsäure-
Natriumsalz
3.2% - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)/2 ml Hyaluronsäure-
Natriumsalz
Medizinisches Produkt zur intradermalen Anwendung
Steril – zum einmaligen Gebrauch.
BESCHREIBUNG
Hyaluronsäure (HA) ist ein auf natürliche Weise im menschlichen 
Körper vorhandenes Polysaccharid. Ihre Hauptfunktion besteht 
darin, dank ihrer intrinsischen Fähigkeit, große Mengen 
an Wasser zu binden, die korrekte Gewebehydratation 
aufrechtzuerhalten.
Hyaluronsäure-Natriumsalz besteht aus sich wiederholenden 
Disaccharid-Einheiten von N-Acetylglucosamin und 
Natriumglucuronat-Ketten und ist ein wesentlicher Bestandteil 
der extrazellulären Matrix der meisten Gewebe, einschließlich 
der Haut. PROFHILO® ist eine gepufferte physiologische HA-
Lösung von hohem  Molekulargewicht (H-HA) und niedrigem 
Molekulargewicht (L-HA) 
Die im Produkt verwendete HA von hohem und niedrigem 
Molekulargewicht wird durch ein Biofermentations-Verfahren 
ohne chemische Veränderung gewonnen und ist deshalb sehr 
gut verträglich.
Dank einer spezifischen und patentierten Behandlung der 
Lösung (NAHYCO® Hybrid Technology), interagieren die in 
PROFHILO® enthaltenen H-HA und L-HA-Ketten miteinander 
und verleihen ihr damit einzigartige rheologische Eigenschaften, 
wodurch die Verabreichung höherer Konzentrationen an HA 
möglich wird, ohne die Viskosität zu erhöhen.
Die Formulierung von HA mit unterschiedlichen in PROFHILO® 
enthaltenen Molekulargewichten, basiert auf  Hydrolift® Action. 
Dieser innovative Ansatz wirkt dem physiologischen Abbau 
von HA in der Haut entgegen, stellt ihre Feuchtigkeit, Elastizität 
und den Hautton wieder her, indem er auf synergetische Art 
und Weise tiefenwirksame Hydratation mit der mechanischen 
Wirkung der Anhebung der Haut verbindet.
Weitere Produktbestandteile sind: Natriumchlorid, 
Natriumphosphat und Wasser für Injektionszwecke.
ANWENDUNGSGEBIETE
Indem PROFHILO® eine Korrektur- / Füll-Wirkung auf natürliche 
und herbeigeführte Hautvertiefungen ausübt, beeinflusst es:
•	 den physiologischen Alterungsprozess der Haut, dessen 

Auswirkungen reduzierte Hautfeuchtigkeit, die Veränderung der 
elastischen Fasern und der Dermis-Kollagene, mit Verlust an 
Festigkeit und Hautfarbe, beinhalten;

•	 den Reparatur-Prozess des Hautgewebes, bei Narbenbildungen 
aus oberflächlichen Verletzungen (z.B. Akne- oder Windpocken-
Narben).

Die viskoelastischen und feuchtigkeitsspendenden Eigenschaften 
von HA, verbunden mit der Fähigkeit, ein angemessenes Niveau 
an HA in den Hautgeweben zu erhalten, rehydriert die Haut 
und schafft optimale Voraussetzungen für die Prävention und 
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Bekämpfung des Alterungsprozesses der Haut, während es 
die Gewebewiederherstellung begünstigt, mit anschließender 
Korrekturwirkung auf Foto- und Chronoalterungsschäden und 
eventueller Narbenbildungen der Haut.
HA spielt auch eine Rolle in der extrazellulären Matrix, indem es die 
physiologischen Bedingungen für die Proliferation, Migration und 
Organisation der dermalen Zellbestandteile erzeugt. Darüber hinaus 
ermöglicht die intradermale Verabreichung von PROFHILO® und 
seine Wirkung in der Dermis statt in der Epidermis, dass eine optimale 
Menge von HA direkt in das zu behandelnde Gewebe gebracht wird, 
um der zytotoxischen Wirkung von freien Radikalen auf Fibroblasten 
und auf die adipösen Zellen darunter entgegenzuwirken, und 
somit die präventive und korrigierende Wirkung der ästhetischen 
medizinischen Behandlungen zu gewährleisten.
Die für PROFHILO® verwendete HA wird durch Biosynthese eines 
natürlichen Substrats, ohne jegliche chemische Veränderung 
hergestellt; deshalb besitzt PROFHILO® eine ausgezeichnete 
Biokompatibilität und seine Verwendung in der Dermis ermöglicht 
die Integration endogener HA, die durch den physiologischen 
Prozess der Hautalterung reduziert oder durch oberflächliche 
Hauttrauma verändert wurde.
Es wurden In-vitro-Studien durchgeführt, um eventuelle 
Unverträglichkeiten und/oder Wechselwirkungen zwischen 
PROFHILO® und plättchenreichem Plasma (PRP) festzustellen. 
Die Ergebnisse zeigen, dass PRP das rheologische Verhalten von 
Natriumhyaluronat nicht verändert.
PROFHILO® ist zur Behandlung von Gesicht und Körper 
geeignet. Es ist jedoch besonders für die Behandlung des 
Wangen-Jochbein und Unterwangenbereiches geeignet.
Es wird ein Anfangszyklus von zwei Behandlungen im Abstand 
von 30 Tagen empfohlen, falls erforderlich können alle 2 Monate 
Auffrischungs-Behandlungen folgen. Es empfiehlt sich jedoch, den 
Alterungsgrad des Patienten nach dem spezifischen PROFHILO® 
Benutzer-Protokoll zu beurteilen.
DARREICHUNGSFORM
Die Packung enthält 1 Fertigspritze mit 2 Nadeln 29G x ½ “(0,33 x 12 
mm) und ist in folgenden Mengen erhältlich:
- 1 ml Fertigspritze - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA) des 
Hyaluronsäure-Natriumsalzes in 1 ml der gepufferten,   physiologischen 
Kochsalzlösung;
- 2 ml Fertigspritze - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA) des 
Hyaluronsäure-Natriumsalzes in 2 ml der gepufferten, 
physiologischen Kochsalzlösung;
Die Fertigspritzen wurden dampfsterilisiert.
Nadeln mit Ethylenoxid sterilisiert.
Nadel: CE 0197; Hersteller: Terumo Europe  N. V. – Interleuvenlaan 
40 – 3001 Leuven, Belgium.
PRODUKTBESCHREIBUNG
PROFHILO® in einer Glasspritze von jeweils:
- 1.25 ml mit 1 ml der Lösung;
- 2.25 ml mit 2 ml der Lösung;
Der Inhalt der Spritze ist steril und pyrogenfrei.
GEBRAUCHSANLEITUNG
- Schrauben Sie die Kappe der Spritze 
vorsichtig ab und halten Sie die 
Luer-Lock-Halterung stabil zwischen 
den Fingern. Achten Sie darauf, dass 
Sie jeglichen Kontakt mit der Öffnung 
vermeiden (Abbildung A).
- Setzen Sie die Nadel auf die 
Luer-Lock-Halterung der Spritze (in 
der Packung enthaltene Nadel mit 
Durchmesser 29 G) und schrauben Sie 
diese fest an, bis ein leichter Druck 
wahrnehmbar ist. Auf diese Weise wird 
eine luftdichte Abdichtung gewährleistet, 
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mit der ein Auslaufen der Flüssigkeit während der Anwendung 
verhindert werden kann, wenn die Luer-Lock-Halterung stabil 
zwischen den Fingern gehalten wird (Abbildung B).
- Injizieren Sie PROFHILO® bei Raumtemperatur unter strengen 
aseptischen Bedingungen.
EMPFOHLENE INJEKTIONSMETHODE
Für die großflächige Behandlung des oberen und unteren 
Wangenbereichs sollten 5 Punkte (Bio Aesthetic Points)  für die 
intradermale Verabreichung von PROFHILO® festgelegt werden. 
Die unten genannten Anweisungen im Zusammenhang mit dem 
in Abbildung 1 gezeigten Injektionsschema haben lediglich 
Hinweischarakter und sind den spezifischen Bedürfnissen und der 
jeweiligen Gesichtsform des einzelnen Patienten anzupassen.
1) Wangenknochen: Darauf achten, dass ein Abstand von mind. 2 
cm vom äußeren Augenwinkel eingehalten wird.
2) Nasenflügel:
- eine Verbindungslinie zwischen Nasenflügel und Tragus ziehen
- von der Mittellinie der Pupille eine senkrechte Linie nach unten ziehen 
- die Injektionsstelle am Schnittpunkt der beiden Linien festlegen 
3) Tragus: Darauf achten, dass ein Abstand von mind. 1 cm zum 
unteren Rand des Tragus eingehalten wird. 
4) Kinngegend:
- eine Querlinie durch die Kinnmitte ziehen
- an einem Drittel dieser Linie eine senkrechte Linie ziehen
- um die Injektionsstelle zu bestimmen, vom Schnittpunkt aus 1,5 
cm in Richtung Lippenkommissur bewegen
5) Kieferwinkel: 1 cm oberhalb des Kieferwinkels.

0,2 ml des Produktes mit der Technik der Bolusinjektion in die tiefe/
subkutane Dermis einspritzen.
Anschließend an den Injektionsstellen eine leichte Massage 
durchführen. 
Diese Injektionsmethode konzentriert die Wirkung von PROFHILO® 

dort, wo die Haut schlaff wirkt und unter nachlassendem Turgor 
und Spannkraft leidet, indem man an wenigen anatomisch 
aufnahmefähigen Punkten ein bestimmtes Volumen des Mittels 
einspritzt, das sich nach und nach in den Interstitialräumen 
verteilt und den gesamten Wangenbereich auf natürliche und lang 
anhaltende Weise neu belebt.
VORSICHTSMASSNAHMEN
- Der Inhalt der Fertigspritze ist steril. Die Spritze befindet sich in 
einer versiegelten Blisterverpackung.
- Die Außenfläche der Spritze ist nicht steril.
- Verwenden Sie PROFHILO®  nicht nach Ablauf des auf der 
Verpackung angegebenen Verfallsdatums.
- PROFHILO® nicht verwenden, wenn die Verpackung geöffnet oder 
beschädigt ist.
- Die Injektionsstelle muss sich auf gesunder Haut befinden.
- Nicht intravenös injizieren, in Muskeln, Sehnen oder zur 
Brustvergrößerung.
- Nicht mit anderen Produkten mischen.
- Nicht in entzündete Hautbereiche injizieren.
- Nicht  erneut sterilisieren. Das Produkt ist für den einmaligen 
Gebrauch bestimmt.
- Nicht wiederverwenden, um das Risiko einer Verunreinigung zu 
vermeiden.
- Bei 0 °- 25 ° C weit entfernt von Wärmequellen lagern. Nicht einfrieren.
- Nach dem Öffnen muss PROFHILO® sofort verwendet und nach 
Gebrauch entsorgt werden.
- Außerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.
- Das Vorhandensein einer Luftblase beeinträchtigt in keiner Weise 
die Qualität des Produktes.
- Nach erfolgter Injektion, weisen Sie die Patienten darauf hin, UV-
Strahlen für 3-5 Tage zu vermeiden und die behandelte Fläche mit 
einer Sonnenblocker-Creme zu schützen.

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI DER ANWENDUNG
Nicht mit Desinfektionsmitteln, wie quartären Ammoniumsalzen 



oder Chlorhexidin mischen, da das Risiko einer Ausfällung besteht.
WECHSELWIRKUNGEN MIT ANDEREN MEDIKAMENTEN
Bis heute sind keine Wechselwirkungen zwischen PROFHILO® und 
anderen Medikamenten bekannt.
NEBENWIRKUNGEN
Infiltrationen von PROFHILO® außerhalb der Hautschicht kann zu 
unerwünschten lokalen Nebenwirkungen führen.
Während der Anwendung von PROFHILO® können Symptome wie 
Schmerzen, Wärmegefühl, Rötungen oder Schwellungen an der 
Injektionsstelle auftreten. Diese Nebenwirkungen können durch 
Auflegen von Eis auf die behandelte Fläche gemildert werden. Sie 
klingen in der Regel nach kurzer Zeit ab. Ärzte müssen sicherstellen, 
dass sie von ihren Patienten über etwaige unerwünschte 
Nebenwirkungen, die nach der Behandlung auftreten, informiert werden. 
GEGENANZEIGEN
PROFHILO® darf nicht in Verbindung mit Behandlungen wie Laser-
Resurfacing und mitteltiefem Haut-Peeling verwendet werden.
LETZTE ÜBERARBEITETE GEBRAUCHSINFORMATION
September 2017
MEDIZINPRODUKT KLASSE III: DAS PRODUKT DARF NUR 
VON HEALTH CARE PROFESSIONALS NACH VORHERIGER 
EINWEISUNG DURCH DEN HERSTELLER ODER SEINEN 
BEAUFTRAGTEN ANGEWENDET WERDEN.
DIE INTRADERMALE INJEKTION DARF NUR VON EINEM ARZT 
DURCHGEFÜHRT WERDEN.

CE-Zertifizierungsjahr: 2015

PROFHILO® 

3,2% - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)/1 ml Ácido hialurónico sal 
de sódio
3,2% - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)/2 ml Ácido hialurónico sal 
de sódio
Dispositivo médico para uso intradérmico
Estéril - Uso único.
DESCRIÇÃO
O ácido hialurónico (HA) é um polissacarídeo naturalmente presente 
no organismo humano, cuja função principal consiste em manter 
uma correta hidratação dos tecidos, graças à intrínseca capacidade 
de ligar uma grande quantidade de água.
O sal de sódio do HA é formado por cadeias de unidades 
dissacarídeas repetidas de N-acetilglucosamina e glicuronato 
de sódio, e representa um componente fundamental da matriz 
extracelular da maior parte dos tecidos, incluindo a pele. 
PROFHILO® é constituído por uma solução fisiológica tamponada 
de HA de alto peso molecular (H-HA) e de baixo peso molecular (L-HA).
O HA de alto e de baixo peso molecular utilizado no dispositivo é 
obtido por via biofermentativa e não sofreu processos químicos de 
modificação. Isto implica uma excelente tolerabilidade.
Além disso, as cadeias de HA de diferente peso molecular presentes 
em PROFHILO®, graças a um específico e patenteado tratamento 
da solução (NAHYCO® Hybrid Technology), interagem entre si 
conferindo a PROFHILO® características reológicas únicas que 
permitem administrar, com a mesma viscosidade de solução, 
concentrações superiores de HA.
A fórmula à base de HA com diferente peso molecular contida em 
PROFHILO® baseia-se no sistema Hydrolift® Action, a inovadora 
abordagem destinada a combater a diminuição fisiológica de HA 
na pele, restituindo-lhe hidratação, elasticidade e tonificação, 
associado de forma sinérgica a hidratação profunda à ação 
mecânica de elevação da depressão cutânea. 

Os outros componentes do produto são: cloreto de sódio, fosfato 
de sódio e água para preparações injetáveis.
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INDICAÇÕES
PROFHILO®, exercendo uma ação corretiva/de enchimento das 
depressões cutâneas naturais e induzidas, intervém: 
•	 no processo fisiológico de envelhecimento da pele, cujos efeitos 

incluem a redução da hidratação cutânea e a alteração das fibras 
elásticas e de colagénio da derme, com perda de firmeza e 
tonicidade cutânea;

•	 no processo de reparação do tecido dérmico, nos casos de 
cicatrizes após traumas cutâneos superficiais (por ex., cicatrizes 
de acne e varicela).

As propriedades viscoelásticas e hidratantes do HA, unidas à 
possibilidade de manter o HA em níveis adequados nos tecidos 
cutâneos, permite a reidratação dos próprios tecidos e permite 
criar condições ideais para prevenir e combater o processo de 
envelhecimento cutâneo, favorecendo o remodelamento do tecido, 
com consequente efeito corretivo dos danos do foto e crono-
envelhecimento e eventuais cicatrizes da pele.
O HA possui também um papel dentro da matriz extracelular, 
que cria as condições fisiológicas para a proliferação, migração e 
organização do componente celular dérmico. 
Além disso, a administração por via intradérmica de PROFHILO® e, 
como tal, a sua ação a nível da derme e não da epiderme, permite 
fornecer diretamente ao tecido a tratar uma quantidade de HA ideal 
ara combater a ação citotóxica dos radicais livres nos fibroblastos 
e nas células dos compartimentos adiposos inferiores, garantindo a 
eficácia da intervenção preventiva e corretiva de tipo médico-estético.
O HA utilizador por PROFHILO® é produzido por biossíntese por um 
substrato natural sem transformações químicas adicionais; por este 
motivo, PROFHILO® apresenta uma excelente biocompatibilidade 
e o seu uso a nível dérmico permite a integração do HA endógeno, 
reduzido e modificado pelo processo fisiológico de envelhecimento 
da pele ou após traumas cutâneos superficiais.
Além disso, foram efetuados estudos in vitro para identificar 
eventuais incompatibilidades e/ou interações entre PROFHILO® 
e o Plasma rico em Plaquetas (PRP). Os resultados obtidos 
demonstram que o PRP não modifica o comportamento reológico 
do hialuronato de sódio.
PROFHILO® é indicado para tratamentos do rosto e do corpo. 
No entanto, é particularmente indicado para o tratamento da 
zona malar e submalar.
É aconselhável efetuar um ciclo inicial de duas sessões de 
tratamento, com um intervalo de 30 dias, seguido eventualmente 
por sessões de manutenção a cada 2 meses. Sugere-se a avaliação 
do protocolo específico de uso de PROFHILO® em função do grau 
de envelhecimento do paciente.
EMBALAGENS DISPONÍVEIS
Embalagem com 1 seringa pré-enchida, com 2 agulhas 29G  x ½” ( 
0,33 x 12 mm), nos seguintes volumes disponíveis:
- Seringa pré-enchida de 1 ml - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA) 
de ácido hialurónico sal de sódio em 1 ml de solução fisiológica 
tamponada de cloreto de sódio;
- Seringa pré-enchida de 2 ml - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA) 
de ácido hialurónico sal de sódio em 2 ml de solução fisiológica 
tamponada de cloreto de sódio.
Ampola - seringa esterilizada a calor húmido.
Agulha esterilizada com óxido de etileno. 
Agulha: CE 0197; Fabricante: Terumo Europe  N. V. – Interleuvenlaan 
40 – 3001 Leuven, Belgio 
DESCRIÇÃO DO PRODUTO
PROFHILO® apresenta-se sob a forma de seringa de vidro:
- de 1,25 ml com 1 ml de solução;
- de 2,25 ml com 2 ml de solução.
O conteúdo da seringa é estéril e apirógeno.
INSTRUÇÕES DE USO
- Desapertar atentamente tampa da seringa, mantendo a gola de 
fecho “Luer Lock” firmemente entre os dedos e prestando especial 
atenção a fim de evitar um contacto com a abertura (figura A).



- Inserir a agulha na gola de fecho 
de tipo Luer Lock da seringa (agulha 
de diâmetro de 29G incluída na 
embalagem) apertando-a firmemente 
até sentir uma pressão ligeira, de 
modo a assegurar a estanqueidade e 
prevenir a saída de líquido durante a 
administração, mantendo a gola de 
fecho “Luer Lock” firmemente entre os 
dedos (figura B).
- Injetar  PROFHILO® à temperatura 
ambiente e em condições de total 
assepsia.
TÉCNICA DE INJEÇÃO SUGERIDA
Para o tratamento global da área malar e submalar, sugerimos a 
identificação de 5 pontos (Bio Aesthetic Point) para a administração 
intradérmica de PROFHILO®. As indicações abaixo, em relação ao 
esquema de injeção presente na Figura 1, devem ser entendidas 
como sugestões a adaptar às necessidades específicas e à 
morfologia específica do rosto de cada paciente.
1) Protuberância malar: assegurar-se de estar a pelo menos 2 cm de 
distância do canto externo do olho.
2) Canto da narina:
- traçar uma linha de conjunção entre o canto da narina e o trágus
- traçar uma linha perpendicular que parta da linha mediana pupilar
- identificar o ponto de injeção no ponto de intersecção das duas linhas
3) Trágus: assegurar-se de estar a pelo menos 1 cm à frente da 
margem inferior do trágus.
4) Zona do queixo:
- traçar a linha mediana do queixo
- a um terço desta linha, traçar a linha perpendicular
- deslocar-se 1,5 cm do ponto de intersecção para a comissura 
labial para identificar o ponto de injeção
5) Canto mandibular: 1 cm acima do canto mandibular.
Injetar 0,2 ml de produto com técnica de bolo a nível da derme 
profunda/subcutânea.
Efetuar uma ligeira massagem a nível dos pontos de injeção.
Esta técnica de injeção permite focalizar a ação de PROFHILO® nos 
pontos onde a pele está relaxada e com perda de firmeza e tonicidade 
cutânea, concentrando a ação em poucos pontos, anatomicamente 
recetivos, um volume definido do composto, que progressivamente 
difundirá através dos espaços intersticiais, fornecendo a toda a zona 
malar e sub-malar um refreshing natural e duradouro.
AVISOS
- O conteúdo da seringa pré-enchida é estéril. A seringa é embalada 
num blister selado.
- A superfície externa da seringa não é estéril.
- Não utilizar PROFHILO® depois da data de expiração na embalagem.
- Não utilizar PROFHILO® se a embalagem estiver aberta ou danificada.
- O ponto de injeção deve estar em pele saudável.
- Não injetar por via vascular, nos músculos, tendões ou para 
aumento mamário.
- Não misturar com outros produtos.
- Não injetar em zonas onde estão presentes processos inflamatórios.
- Não esterilizar novamente. O dispositivo é previsto apenas para 
uso único.
- Não reutilize para evitar o risco de infeções.
- Guardar entre 0 °C e 25 °C e afastado de fontes de calor. Não congelar.
- Depois de aberto  PROFHILO® deve ser usado imediatamente e 
eliminado depois do uso.
- Manter fora do alcance das crianças.
- A eventual presença de uma bolha de ar não prejudica as 
características do produto.
- Depois da injeção e nos 3-5 dias seguintes, recomendar ao 
paciente evitar que a parte tratada seja exposta aos raios UV 
e recomenda-se proteger a zona tratada com cremes solares de 
proteção total.
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PRECAUÇÕES DE USO
Não misturar PROFHILO® com desinfetantes do tipo sais de 
amónio quaternário ou clorexidina, uma vez que se pode formar um 
precipitado.
INTERAÇÕES
Até hoje, não são conhecidas interações entre  PROFHILO® e outros 
fármacos.
EFEITOS COLATERAIS
A infiltração extradérmica de  PROFHILO® pode causar efeitos 
indesejáveis. 
Durante o uso de PROFHILO® podem surgir no ponto de injeção 
sintomas como dor, sensação de calor, vermelhidão ou inchaço. 
Estas manifestações secundárias podem ser aliviadas com a 
aplicação de gelo na área tratada. Normalmente, as mesmas 
desaparecem após um breve tempo.
O médico deve assegurar-se que os pacientes o informem de 
eventuais efeitos indesejáveis ocorridos após o tratamento.
CONTRAINDICAÇÕES
PROFHILO® não deve ser usado em simultâneo com tratamentos 
como laser resurfacing e peelings médio-profundos.
DATA ÚLTIMA REVISÃO FOLHETO ILUSTRATIVO 
Setembro de 2017
SÓ PODER SER VENDIDO MEDIANTE RECEITA MÉDICA.
A INJEÇÃO INTRADÉRMICA PODE SER EFETUADA APENAS POR 
PESSOAL QUALIFICADO.
Ano de certificação CE 2015

PROFHILO® 

3,2 % - 16 mg (H-HA) +  16 mg (L-HA)/1 ml hialurono rūgšties 
natrio druska
3,2 % - 32 mg (H-HA) +  32 mg (L-HA)/2 ml hialurono rūgšties 
natrio druska
Medicinos prietaisas, skirtas naudoti į odą
Sterilus – Skirtas vienkartiniam naudojimui.
APRAŠYMAS
Hialurono rūgštis (HA) yra natūraliai žmogaus organizme esantis 
polisacharidas, kurio pagrindinė funkcija, nulemta būdingos savybės 
surišti didelį vandens kiekį, yra palaikyti tinkamą drėgmės kiekį 
audiniuose.
Hialurono rūgšties natrio druską sudaro pasikartojantys 
N-acetilgliukozamino disacharido kompleksai ir natrio gliukuronato 
grandinės. Daugumoje audinių, įskaitant odą, ji yra pagrindinis 
tarpląstelinės matricos komponentas. PROFHILO® yra didelio 
molekulinio svorio (H-HA) ir mažo molekulinio svorio (L-HA) HA 
buferinis fiziologinis tirpalas.
Medicinos prietaise naudojama didelio ir mažo molekulinio svorio 
HA yra gaunama biologinės fermentacijos procese be cheminių 
modifikacijų, todėl puikiai toleruojama.
Be to, dėl specialaus ir patentuoto tirpalo apdorojimo (NAHYCO® 
Hybrid Technology), PROFHILO®  esančios H-HA ir L-HA grandinės 
sąveikauja tarpusavyje, taip užtikrindamos unikalias reologines 
charakteristikas, kurios leidžia naudoti didesnės koncentracijos 
hialurono rūgštį, nedidinant klampumo. 
PROFHILO®  esančios skirtingo molekulinio svorio HA formulė 
grindžiama Hydrolift® poveikiu. Tai inovatyvus metodas, kurio 
tikslas yra sustabdyti fiziologinį HA kiekio mažėjimą odoje, atkuriant 
drėgmės kiekį, odos elastingumą ir tonusą, sukeliant sinerginio 
pobūdžio gilaus drėkinimo ir mechaninio odos pakėlimo poveikių derinį.
Kitos produkto sudėtyje esančios medžiagos yra: natrio chloridas, 
natrio fosfatas ir vanduo švirkščiamiesiems preparatams.
INDIKACIJOS
PROFHILO®  koreguoja / užpildo natūralias ir atsiradusias odos 
įdubas, įsiterpdamas į:
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•	 fiziologinį odos senėjimo procesą, kuriam vykstant sumažėja 
drėgmės kiekis odoje, pakinta dermos sluoksnyje esančios 
elastinės skaidulos ir kolagenas, todėl sumažėja odos turgoras ir 
tonusas;

•	 dermos audinio atkūrimo procesą esant randams, atsiradusiems 
dėl odos paviršinės traumos (pvz., po aknės ir vėjaraupių atsiradę 
randai).

Viskoelastinės ir drėkinančios HA savybės, kartu su gebėjimu odos 
audiniuose palaikyti tinkamą HA kiekį, atkuria drėgmės kiekį odoje 
ir sukuria tinkamiausias sąlygas apsaugoti nuo odos senėjimo ir jį 
sustabdyti, skatina audinių remodeliavimą, koreguoja fotosenėjimo ir 
laiko, galimo odos randėjimo sukeltus pakitimus.
HA taip pat atlieka tam tikrą vaidmenį tarpląstelinėje matricoje, 
sudarydama fiziologines sąlygas odos ląstelinio komponento 
paplitimui, migracijai ir organizacijai. Be to, į odą švirkščiamas 
PROFHILO®  ir jo poveikis dermos, bet ne epidermio sluoksnyje, 
leidžia į gydomus audinius tiesiogiai patekti optimaliam HA kiekiui, taip 
neutralizuodamas citotoksinį laisvųjų radikalų poveikį fibroblastams ir 
giliau esančiam riebaliniam audiniui bei užtikrindamas prevencinių ir 
korekcinių estetinės medicinos priemonių veiksmingumą.
PROFHILO® esanti HA gaminama vykstant natūralaus substrato 
biosintezei, po to neatliekant jokios cheminės modifikacijos. Todėl 
PROFHILO® pasižymi puikiu biologiniu suderinamumu, o švirkščiant 
į dermos sluoksnį jis susijungia su pakitusia endogenine HA, kurios 
kiekis dėl fiziologinio odos senėjimo proceso ar dėl odos paviršinės 
traumos yra sumažėjęs.
Be to, buvo atlikti tyrimai in vitro, siekiant nustatyti galimą PROFHILO® 
nesuderinamumą ir / arba sąveiką su trombocitais prisotinta plazma 
(PRP). Gauti rezultatai rodo, kad PRP neturi įtakos hialurono rūgšties 
natrio druskos reologinės elgsenos.
PROFHILO® skirtas naudoti veido ir kūno procedūroms. Tačiau 
jis ypač tinka naudoti skruostikaulinei sričiai. 
Rekomenduojama procedūras pradėti dviejų gydymo seansų, 
kuriuos skiria 30 dienų intervalas, ciklu, o vėliau, jei reikia, kas 2 
mėnesius atliekant palaikomojo gydymo procedūras. Tačiau siūloma, 
atsižvelgiant į paciento būklę, sudaryti specialų PROFHILO® 
procedūrų planą.
KAIP PREPARATAS YRA TIEKIAMAS
Pakuotėje yra 1 preparatu užpildytas švirkštas su 2 adatomis 
29G x ½” (0,33 x 12 mm); tiekiami toliau nurodyto tūrio švirkštai:
- 1 ml preparatu užpildytas švirkštas - 16  mg (H-HA) + 16 mg (L-
HA) hialurono rūgšties natrio druskos 1 ml buferinio natrio chlorido 
fiziologinio tirpalo;
- 2 ml preparatu užpildytas švirkštas - 32 mg (H-HA)  + 32 mg (L-
HA) hialurono rūgšties natrio druskos 2ml buferinio natrio chlorido 
fiziologinio tirpalo;
Preparatu užpildyti švirkštai sterilizuojami drėgnu karščiu. 
Adatos sterilizuotos etileno oksidu.
Adata: CE 0197; Gamintojas: Terumo Europe  N. V. – Interleuvenlaan 
40 – 3001 Leuven, Belgija
GAMINIO APRAŠYMAS
PROFHILO® tiekiamas stikliniame švirkšte:
- 1,25 ml talpos, kuriame yra 1 ml tirpalo;
- 2,25 ml talpos, kuriame yra 2 ml tirpalo. 
Švirkšte esantis turinys yra sterilus, jame 
nėra pirogenų.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
-	 Atsargiai atsukite švirkšto galą  
tvirtai pirštais laikydami „Luer Lock“  
gaubtuvėlio kaklelį. Būkite ypač  
atsargūs, kad neprisiliestumėte prie 
angos. (A paveikslėlis). 
-	 Įdėkite adatą į švirkšto „Luer Lock“ 
gaubtuvėlio kaklelį (29 G skersmens 
adata yra pakuotėje). Tvirtai laikydami 
tarp pirštų, sukite tol, kol atsiras nedidelis 
slėgis, tokiu būdu bus užtikrintas 
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sandarumas ir išvengta skysčio nutekėjimo. (B paveikslėlis).
- PROFHILO® sušvirkškite kambario temperatūroje, griežtai 
aseptinėmis sąlygomis.
REKOMENDUOJAMA ŠVIRKŠTIMO TECHNIKA
Skruostikaulinės srities gydymui rekomenduojama pasirinkti 
5 taškus (bio-estetiniai taškai), kuriuose į odą bus sušvirkšta 
PROFHILO®. Toliau pateikti nurodymai kartu su 1 paveikslėlyje 
pateikta švirkštimo schema yra tik pasiūlymai, kuriuos reikia 
pritaikyti konkretiems poreikiams bei specifinei kiekvieno paciento 
veido morfologinei struktūrai.
1) Skruostikaulinis kontūras: įsitikinkite, kad injekcija atliekama 
mažiausiai 2 cm atstumu nuo išorinio akies kampo.
2) Nosies pagrindas
- nubrėžkite liniją, sujungiančią nosies pagrindą ir apatinio kramslio kraštą
- nubrėžkite statmeną liniją, einančią per vyzdžio vidurį
- nustatykite švirkštimo vietą – dviejų nubrėžtų linijų susijungimo tašką
3) Apatinio kramslio kraštas: įsitikinkite, kad injekcija atliekama 1 cm 
į priekį nuo kramslio apatinio krašto.
4) Smakro sritis:
- nubrėžkite liniją per smakro vidurį
- viršutiniame šios linijos trečdalyje nubrėžkite statmeną liniją
- injekcija atliekama 1,5 cm atstumu nuo linijų susijungimo taško lūpų 
kampučio link
5) Apatinio žandikaulio kampas: injekcija atliekama 1 cm nuo 
žandikaulio kampo.
Visą preparato 0,2 ml tūrį sušvirkškite giliai į dermos sluoksnį / po oda.
Švirkštimo vietas švelniai pamasažuokite.
Tokia injekcijos technika sutelkia PROFHILO® poveikį į sritį, kurioje 
oda yra sudribusi ir praradusi stangrumą bei tonusą, nustatytą 
junginio tūrį sukoncentruojant keliuose anatominiu požiūriu imliuose 
taškuose, kurie pasklinda tarpaudininėje ertmėje, suteikiant natūralų 
ir ilgalaikį skruostikaulinės odos srities atsinaujinimą.
PERSPĖJIMAI
– Turinys užpildytame švirkšte yra sterilus. Švirkštas yra supakuotas 
užklijuotoje lizdinėje pakuotėje.
– Išorinis švirkšto paviršius yra nesterilus.
– Nenaudokite PROFHILO® pasibaigus ant pakuotės nurodytam 
tinkamumo laikui.
– Nenaudokite PROFHILO®, jei pakuotė atidaryta ar pažeista.
– Injekciją reikia atlikti tik į sveiką odą.
– Negalima švirkšti į veną, raumenis, sausgysles ar norint padidinti krūtis. 
– Negalima maišyti su kitais preparatais.
– Nešvirkškite į uždegimo pakenktas sritis.
– Nesterilizuokite pakartotinai. Prietaisas skirtas naudoti tik vieną kartą.
– Kad išvengtumėte užkrėtimo rizikos, nenaudokite pakartotinai.
– Laikykite 0°  –  25°  C temperatūroje, toliau nuo šilumos šaltinio. 
Neužšaldyti.
– Atidarius PROFHILO® jį reikia nedelsiant panaudoti, o panaudojus 
išmesti.
– Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.
– Esantys oro burbuliukai produkto kokybei neturi jokios įtakos.
– Patarkite pacientams po injekcijos ir dar 3-5 dienas vengti UV 
spindulių poveikio ir gydytą vietą visiškai apsaugoti nuo saulės 
specialiais produktais.
PERSPĖJIMAI NAUDOJANT
Nemaišykite su dezinfekantais, pavyzdžiui, organinėmis amonio 
druskomis ar chlorheksidinu, nes jos gali sudaryti nuosėdas.
SĄVEIKA SU KITAIS VAISTAIS
Duomenų apie PROFHILO® sąveiką su kitais vaistais iki šiol nėra.
NEPAGEIDAUJAMAS ŠALUTINIS POVEIKIS
PROFHILO® sušvirkštus ne į dermos sluoksnį gali atsirasti 
nepageidaujamas šalutinis poveikis.
Švirkščiant PROFHILO®, injekcijos vietoje gali atsirasti skausmas, 
karščio pojūtis, paraudimas ar patinimas. Šiuos antrinius poveikius 
galima sušvelninti ant gydytos vietos uždedant ledo. Įprastai jie per 
trumpą laiko tarpą išnyksta. Gydytojai turi pasirūpinti, kad pacientai 



jiems pasakytų apie po procedūros atsiradusį nepageidaujamą 
šalutinį poveikį.
KONTRAINDIKACIJOS 
PROFHILO® negalima naudoti kartu su kitomis priemonėmis, 
pavyzdžiui, lazeriu ir vidutiniais-giliais rūgštiniais šveitikliais .
PASKUTINĮ KARTĄ INFORMACIJOS LAPELIS PACIENTUI 
PERŽIŪRĖTAS
2017 m. rugsėjis
PARDUODAMAS TIK PAGAL GYDYTOJO RECEPTĄ.
INJEKCIJĄ Į ODĄ GALI ATLIKTI TIK PRAKTIKUOJANTIS 
MEDICINOS SPECIALISTAS.
CE sertifikavimo metai: 2015

PROFHILO® 

3.2% - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)/1 ml Hyaluronzuur 
natriumzout
3.2% - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)/2 ml Hyaluronzuur 
natriumzout
Medisch instrument voor intradermaal gebruik
Steriel – Voor eenmalig gebruik.
BESCHRIJVING
Hyaluronzuur (HA) is een polysacharide die op natuurlijke wijze in het 
menselijk lichaam aanwezig is en waarvan de belangrijkste functie 
de instandhouding van de correcte hydratatie van de weefsels is, 
dankzij zijn intrinsieke vermogen om grote hoeveelheden water te binden.
Hyaluronzuur natriumzout is samengesteld uit ketens met 
herhaalde disacharide-eenheden van N-acetylglucosamine en 
natriumglucuronaat en is een essentieel bestanddeel van de 
extracellulaire matrix in nagenoeg alle weefsels waaronder de huid. 
PROFHILO® is een gebufferde fysiologische HA-oplossing met een 
hoog moleculair gewicht (H-HA) en een laag moleculair gewicht (L-HA).
De in het product gebruikte HA, met zowel hoog als laag moleculair 
gewicht, wordt verkregen via een biologisch gistingsproces 
zonder chemische wijziging, wat resulteert in een uitstekende 
verdraagbaarheid.
Dankzij een specifieke en gepatenteerde behandeling van de 
oplossing (NAHYCO® Hybrid Technology) werken de HA-ketens 
met verschillend moleculair gewicht, aanwezig in PROFHILO®, op 
elkaar in, waardoor PROFHILO® over unieke reologische kenmerken 
beschikt en dus hogere HA concentraties kunnen worden toegediend 
zonder de viscositeit te verhogen. 
De formulering op basis van HA, met verschillende moleculaire 
gewichten, aanwezig in PROFHILO®, is gebaseerd op Hydrolift® 
Action. Deze innovatieve aanpak, gericht op het bestrijden van de 
fysiologische HA vermindering in de huid, zodat de hydratatie, de 
elasticiteit en de stevigheid van de huid worden hersteld door op 
synergetische wijze een diepe hydratatie te combineren met de 
mechanische werking van huidlifting.
De andere bestanddelen van het product zijn: natriumchloride, 
natriumfosfaat en water geschikt voor injecteerbare bereidingen.
INDICATIES
PROFHILO® corrigeert en vult natuurlijke en geïnduceerde 
huiddepressies. Het speelt een actieve rol in:
•	 het fysiologische proces van huidveroudering, zoals onder andere: 

verminderde huidhydratatie, de wijziging van de elastische vezels 
en collageen van de huid met verlies van stevigheid en huidskleur;

•	 het herstelproces van huidweefsel, bij littekens die het gevolg zijn 
van een oppervlakkig huidbeschadigingen (bijv. littekens door 
acne of waterpokken).

De visco-elastische en hydraterende eigenschappen van HA, 
gecombineerd met het vermogen om de juiste HA-niveaus in de huid 
te handhaven, hydrateren de huid opnieuw en creëren de optimale 
omstandigheden om het huidverouderingsproces te voorkomen en 
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te bestrijden, terwijl de regeneratie van weefsel wordt bevorderd, 
met een daaruit voortvloeiende correctie van eventuele littekens en 
huidschade ten gevolge van photo- en chrono-aging.
HA speelt ook een rol in de extracellulaire matrix, door de 
fysiologische condities te creëren voor verspreiding, migratie en 
organisatie van het dermale cellulaire bestanddeel. Bovendien zorgt 
de intradermale toediening van PROFHILO®, en dus zijn werking op 
de dermale in plaats van op de epidermale laag, voor de toediening 
van een optimale hoeveelheid HA rechtstreeks in het te behandelen 
weefsel om zo de cytotoxische werking van vrije radicalen tegen 
te gaan op de fibroblasten en op de cellen van de onderliggende 
vetcompartimenten waardoor de doeltreffendheid van preventieve en 
corrigerende medische schoonheidsbehandelingen wordt verzekerd.
Het HA dat wordt gebruikt voor PROFHILO® wordt geproduceerd 
door biosynthese van een natuurlijk substraat zonder verdere 
chemische wijziging. Daardoor heeft PROFHILO® een uitstekende 
biocompatibiliteit en zijn gebruik in de dermis maakt een integratie 
van het endogeen HA mogelijk welke verminderd en gewijzigd 
is door het fysiologisch verouderingsproces van de huid of na 
oppervlakkige huidbeschadigingen.
Bovendien werden in vitro-onderzoeken uitgevoerd om eventuele 
incompatibiliteit en/of  interacties tussen PROFHILO® en PRP 
(bloedplaatjes rijk plasma) op te sporen. De verkregen resultaten 
tonen aan dat  PRP het reologische gedrag van natriumhyaluronaat 
niet verandert.
PROFHILO® is aangewezen voor de behandeling van het gelaat 
en het lichaam. Het is evenwel bijzonder aangewezen voor de 
behandeling van de zones rond het kaakbeen-jukbeen en onder 
het kaakbeen.
Het wordt aanbevolen om een eerste behandelcyclus van 
twee sessies, met een interval van 30 dagen tussen beide 
behandelingen, eventueel om de 2 maanden gevolgd door een 
onderhoudsbehandeling. Wij adviseren echter om het specifieke 
gebruiksprotocol van PROFHILO® te evalueren naargelang de 
verouderingsgraad van de patiënt.
INHOUD VERPAKKING
Verpakking met 1 voorgevulde injectiespuit en 2 naalden 29G x ½” 
(0.33 x 12 mm), verkrijgbaar in de volgende volumes:
- 1 ml voorgevulde injectiespuit - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA) 
hyaluronzuur natriumzout in 1 ml gebufferde natriumchloride 
fysiologische oplossing;
- 2 ml voorgevulde injectiespuit - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA) 
hyaluronzuur natriumzout in 2 ml gebufferde natriumchloride 
fysiologische oplossing;
Voorgevulde injectiespuit gesteriliseerd door middel van vochtige hitte. 
Naalden gesteriliseerd door middel van ethyleenoxide.
Naald: CE 0197; Fabrikant: Terumo Europe  N. V. – Interleuvenlaan 
40 – 3001 Leuven, Belgium
PRODUCTBESCHRIJVING
PROFHILO® wordt aangeleverd in een glazen injectiespuit van:
- 1.25 ml die 1 ml oplossing bevat;
- 2.25 ml die 2 ml oplossing bevat. 
De inhoud van de injectiespuit is steriel en pyrogeenvrij.
GEBRUIKSAANWIJZING
- Draai voorzichtig het bovenste 
gedeelte van de injectiespuit los, waarbij 
de sluiting (luer- lock) stevig tussen 
de vingers wordt vastgehouden. Zorg 
ervoor dat contact met de opening wordt 
vermeden (Figuur A) 
- Breng de naald aan op de sluiting van 
de (luer- lock) injectiespuit (29G naald 
is meegeleverd in de verpakking) door 
deze stevig vast te draaien, totdat er 
een lichte druk wordt waargenomen, om 
een goede afdichting te verzekeren en 
te vermijden dat de vloeistof lekt tijdens 
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het toedienen. Houd hierbij de (luer lock) sluiting stevig vast tussen 
uw vingers (Figuur B).
- Injecteer PROFHILO® bij kamertemperatuur in volkomen steriele 
omstandigheden.
AANBEVOLEN INJECTIETECHNIEKEN
Voor een globale behandeling van de zones van het jukbeen- en 
onderjukbeen, is het aanbevolen 5 punten (Bio Aesthetic Points) 
te identificeren voor de intradermale toediening van PROFHILO®. 
De onderstaande richtlijnen met betrekking tot het injectiediagram 
Figuur 1, zijn bedoeld als suggesties die aangepast dienen te worden 
aan de specifieke behoeften en de specifieke morfologie van het 
gelaat van elke patiënt.
1) Zygomatische protrusie: zorg ervoor dat u minstens 2 cm 
verwijderd blijft van de laterale canthus (buitenste  hoek) van het oog.
2) Neusvleugel:
- trek een lijn tussen de neusvleugel en de tragus
- trek een verticale lijn vanaf de pupil
- het injectiepunt bevindt zich in het snijpunt van de twee lijnen
3) Tragus: zorg ervoor dat u 1 cm vóór de traguszijde blijft.
4) Kin:
- teken  een verticale lijn vanaf het midden van de kin
- trek een horizontale lijn op een derde van de verticale lijn (gezien 
vanaf boven)
- verwijder u vanuit het snijpunt 1,5 cm naar de  mondhoek toe om 
het injectiepunt te bepalen
5) Kaakhoek: 1 cm boven de kaakhoek.
Injecteer 0,2 ml van het product door middel van de bolustechniek 
in de diepe dermis.
Masseer zachtjes op de injectiepunt.
Door deze injectietechniek is het mogelijk de werking van 
PROFHILO® geheel te richten op de punten waar de huid uitzakt en 
een gebrek aan spanning en stevigheid vertoont. Een welbepaald 
volume van het middel wordt geconcentreerd in een aantal 
anatomisch receptieve punten, die geleidelijk verspreiden via de 
tussenliggende ruimten, wat zorgt voor een natuurlijke en langdurige 
verfrissing van de gehele zone van het jukbeen en onderjukbeen.
WAARSCHUWINGEN
- De inhoud van de voorgevulde injectiespuiten is steriel. De 
injectiespuit is verpakt in een verzegelde blisterverpakking.
- De buitenkant van de injectiespuit is niet steriel.
- Gebruik PROFHILO® niet na de vervaldatum zoals vermeld staat 
op de verpakking.
- Gebruik PROFHILO® niet wanneer de verpakking open of 
beschadigd is.
- Het injectiepunt moet zich op gezonde huid bevinden.
- Injecteer niet intraveneus, in spieren of pezen of met het oog op 
een borstvergroting. 
- Meng niet met andere producten.
- Injecteer niet in ontstoken zones.
- Niet hersteriliseren. Het product is bedoeld om slechts één keer te 
worden gebruikt.
- Niet hergebruiken om elk risico op besmetting te vermijden.
- Bewaren bij een temperatuur van 0°C tot 25°C en uit de buurt van 
warmtebronnen. Niet invriezen.
- Eenmaal geopend, PROFHILO® onmiddellijk gebruiken en na 
gebruik weggooien.
- Buiten het bereik van kinderen houden.
- De aanwezigheid van een luchtbel wijzigt geenszins de kwaliteit 
van het product.
- De patiënt adviseren dat na de injectie en gedurende de volgende 
3 tot 5 dagen blootstelling aan UV-stralen moet worden vermeden en 
dat de behandelde zone moet worden beschermd met zonnecrème 
met een zeer hoge beschermingsfactor.
VOORZORGSMAATREGELEN BIJ GEBRUIK
Meng PROFHILO® niet met ontsmettingsmiddelen, zoals quaternaire 
ammoniumzouten of chloorhexidine, aangezien dit een neerslag kan vormen. 
INTERACTIES 



Tot op heden zijn geen interacties tussen PROFHILO® en andere 
geneesmiddelen bekend.
BIJWERKINGEN
De infiltratie van PROFHILO® buiten de dermale laag kan 
ongewenste plaatselijke bijwerkingen veroorzaken.
Tijdens het gebruik van PROFHILO® kunnen op het injectiepunt 
symptomen optreden zoals pijn, warmtegevoel, roodheid of zwelling. 
Deze nevenverschijnselen kunnen verholpen worden door ijs op de 
behandelde zone aan te brengen. Over het algemeen verdwijnen ze 
na korte tijd. De arts moet de patiënt op de hoogte stellen dat deze 
verwittigd moet worden wanneer ongewenste bijwerkingen na de 
behandeling optreden.
CONTRA-INDICATIES
PROFHILO® mag niet gebruikt worden in combinatie met 
behandelingen zoals laser resurfacing en medium diepe huidpeeling.
LAATSTE HERZIENING VAN DE BROCHURE MET INFORMATIE 
VOOR DE PATIËNT
September 2017
MAG ENKEL OP MEDISCH VOORSCHRIFT VERKOCHT WORDEN.
DE INTRADERMALE INJECTIE MAG ENKEL TOEGEDIEND 
WORDEN DOOR EEN GEKWALIFICEERD PERSOON.
Jaar van CE-certificering: 2015

PROFHILO® 

3,2% - 16 мг (H-HA) + 16 мг (L-HA)/1 мл натриевой соли 
гиалуроновой кислоты
3,2%- 32 мг (H-HA) + 32 мг (L-HA)/2 мл натриевой соли 
гиалуроновой кислоты
Медицинское изделие для интрадермального введения
Стерильно – Одноразового применения
ОПИСАНИЕ
Гиалуроновая кислота (ГК) – полисахарид, естественным 
образом присутствующий в организме человека. Главная 
функция ГК – поддержание достаточного увлажнения тканей 
благодаря способности связывать большое количество воды.
Натриевая соль гиалуроновой кислоты состоит из 
повторяющихся дисахаридных единиц N-ацетилглюкозамина и 
цепочек глюкуроната натрия и является основным компонентом 
внеклеточного матрикса большинства тканей, включая кожу. 
PROFHILO® представляет собой буферный физиологический 
раствор, в котором содержится ГК высокой (H-HA) и низкой 
(L-HA) молекулярной массы, полученная с помощью 
биоферментации без химической модификации, благодаря чему 
препарат хорошо преносится.
Кроме того, благодаря специальному запатентованному методу 
обработки (NAHYCO® Hybrid Technology), при взаимодействии 
цепочек ГК с разной молекулярной массой, содержащихся в 
PROFHILO®, достигаются уникальные реологические свойства и 
возможность применения ГК более высокой концентрации без 
увеличения ее вязкости. 
Состав PROFHILO®, содержащего ГК с разной молекулярной 
массой, создан на основе Hydrolift® Action. Такой инновационный 
подход направлен на предотвращение естественного снижения 
количества ГК, восстановления увлажненности, упругости и 
эластичности кожи за счет синергизма увлажнения ее глубоких 
слоев и эффекта лифтинга.
Препарат также содержит хлорид натрия, фосфат натрия и воду 
для инъекций.
ПОКАЗАНИЯ
PROFHILO® оказывает корректирующее/заполняющее действие 
при кожных депрессиях, вызванных:
•	 естественным старением кожи, приводящим к снижению 
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ее увлажненности, уменьшению упругости и деформации 
волокон коллагена и эластина;

•	 процессами репарации дермальной ткани при наличии рубцов 
вследствие поверхностных повреждений (например, рубцы 
постакне или после ветряной оспы).

Благодаря сочетанию вязкоупругих, увлажняющих свойств и 
способности поддерживать достаточный уровень естественной 
ГК в тканях, препарат восстанавливает увлажненность кожи и 
создает оптимальные условия для предотвращения старения 
кожи, обладает ремоделирующим действием с последующей 
коррекций возрастных признаков и признаков фотостарения, а 
также рубцов любого происхождения.
Присутствуя во внеклеточном матриксе, ГК создает условия 
для пролиферации, миграции и формирования клеточных 
компонентов дермы. Кроме того, при внутрикожном 
введении PROFHILO® и его действии преимущественно на 
дермальные слои оптимальное количество ГК доставляется 
непосредственно в проблемную ткань с целью предотвращения 
негативного влияния свободных радикалов на фибробласты 
и глубжележащую жировую ткань, что обеспечивает 
эффективность профилактического и корректирующего лечения.
ГК, входящая в состав PROFHILO®, получена методом 
биосинтеза из естественного сырья, без какой-либо химической 
модификации. Поэтому PROFHILO® обладает великолепной 
биосовместимостью и при введении в дерму интегрирует 
с эндогенной ГК, измененной качественно и сниженной 
количественно вследствие естественного старения кожи или 
поверхностных кожных повреждений.
Результаты исследований in vitro, проведенных с целью 
выявления несовместимости и/или нежелательного 
взаимодействия PROFHILO® с богатой тромбоцитами плазмой 
(БоТП), показали, что БоТП не влияет на реологические 
свойства гиалуроната натрия.
PROFHILO® предназначен для введения в кожу лица и тела. 
Препарат наиболее показан для обработки щечно-скуловой 
и поднижнечелюстной областей.
Рекомендуется провести начальный цикл, состоящий из 2 
процедур, выполненных с интервалом 30 дней. В дальнейшем 
при необходимости каждые 2 месяца выполняется 
поддерживающее лечение. Однако предпочтительнее 
разрабатывать протокол введения PROFHILO® в зависимости 
от выраженности возрастных признаков конкретного пациента.
УПАКОВКА
Упаковка содержит 1 заполненный шприц с 2 иглами 29G x ½” 
(0,33 x 12 мм); возможны следующие объемы:
- шприц объемом 1 мл (16 мг (H-HA) + 16 мг (L-HA) натриевой 
соли гиалуроновой кислоты в 1 мл буферного физиологического 
раствора);
- шприц объемом 2 мл (32 мг (H-HA) + 32 мг (L-HA) натриевой 
соли гиалуроновой кислоты в 2 мл буферного физиологического 
раствора);
Заполненные шприцы стерилизованы влажным жаром. 
Иглы стерилизованы оксидом этилена.
Игла: CE 0197; Изготовитель: Terumo Europe N. V. – Interleuvenlaan 40 – 
3001 Leuven, Belgium
ОПИСАНИЕ ПРЕПАРАТА
PROFHILO® поставляется в стеклянном шприце:
- объемом 1,25 мл, содержащем 1 мл раствора;
- объемом 2,25 мл, содержащем 2 мл раствора; 
Содержимое шприца стерильно и апирогенно.
ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
- Осторожно открутить колпачок шприца, надежно удерживая 
пальцами наконечник Люэра и соблюдая особую осторожность 
во избежание контакта с отверстием (рисунок А). 



- Присоединить иглу к 
шприцу (игла диаметром 
29G вложена в упаковку) и 
вращательным движением 
зафиксировать иглу на 
шприце при этом необходимо 
крепко удерживать пальцами 
наконечник Люэра (рисунок В). 
- Выполнить инъекцию 
PROFHILO® при комнатной 
температуре, при сторогом 
соблюдении условий асептики.
РЕКОМЕНДУЕМАЯ ТЕХНИКА 
ВВЕДЕНИЯ ПРЕПАРАТА
При общей обработке скуловой и нижнечелюстной областей 
рекомендуется определить 5 точек (биоэстетические точки) для 
внутрикожного введения PROFHILO®. Приведенные указания 
к схеме на рисунке 1 – ориентировочные и подбираются 
в зависимости от конкретных задач и индивидуальных 
анатомических особенностей лица пациента.
1) Скуловой выступ: необходимо строго соблюдать расстояние 
не менее 2 см от внешнего угла глаза.
2) Крыло носа:
- провести линию от крыла носа до козелка
- провести перпендикулярную линию через центр зрачка
- место инъекции – точка пересечения двух линий
3) Козелок: необходимо строго соблюдать расстояние не менее 1 
см от передней нижней границы козелка.
4) Область подбородка:
- провести линию через центр подбородка
- отступив от вершины первой линии одну треть ее длины, 
провести перпендикулярную линию
- место инъекции – на расстоянии 1,5 см от пересечения линий 
по направлению к коммисуре
5) Нижнечелюстной угол: на 1 см выше нижнечелюстного угла.
Ввести 0,2 мл препарата в виде болюсов в глубокий дермальный 
слой.
После введения выполнить осторожный массаж места инъекции.
Данная техника введения PROFHILO® используется при 
ослаблении кожи, снижении ее тонуса и упругости. Определенный 
объем препарата концентрируется в нескольких анатомических 
точках с последующим постепенным проникновением в 
межклеточное пространство, что обеспечивает естественный 
и устойчивый результат обработки скуловой и нижнечелюстной 
областей.
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
- Содержимое заполненного шприца стерильно. Шприц упакован 
в герметичный блистер.
- Внешняя поверхность шприца нестерильна.
- Не использовать PROFHILO® после истечения срока годности, 
указанного на упаковке.
- Не использовать PROFHILO® при вскрытой или поврежденной 
упаковке.
- Препарат вводится только в здоровую кожу.
- Препарат нельзя вводить внутривенно, внутимышечно, в 
сухожилия. Препарат не предназначен для увеличения груди. 
- Не смешивать с другими препаратами.
- Не вводить в воспаленную кожу.
- Не стерилизовать повторно. Одноразовое применение.
- Не использовать повторно во избежание риска заражения.
- Хранить при температуре от 0° до 25°C вдали от источников 
тепла. Не замораживать.
- После вскрытия PROFHILO® использовать незамедлительно и 
утилизировать после использования.
- Хранить в недоступном для детей месте.
- Наличие пузырьков воздуха не влияет на качество препарата.
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- После инъекции и в течение последующих 3–5 дней 
рекомендовать пациенту избегать прямого воздействия 
ультрафиолетового излучения и использовать солнцезащитные 
средства с максимальной степенью защиты.
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ИСПОЛЬЗОВАНИИ
Не смешивать с дезинфицирующими веществами, такими как 
четвертичная аммониевая соль или хлоргексидин, поскольку они 
могут привести к выпадению осадка.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ С ДРУГИМИ ЛЕКАРСТВЕННЫМИ 
ВЕЩЕСТВАМИ
На данный момент нет информации об особенностях 
взаимодействия PROFHILO® с другими лекарственными средствами.
ПОБОЧНЫЕ ЯВЛЕНИЯ
Введение PROFHILO® за пределы дермального слоя может 
вызывать нежелательные эффекты.
Во время инъекции PROFHILO® могут наблюдаться боль, 
жжение, покраснение или отек. Побочные явления можно 
устранить, приложив лед на обработанный участок; как правило, 
они исчезают в течение короткого промежутка времени. 
Врач должен убедиться в том, что пациент сообщил обо всех 
нежелательных явлениях, возникших в процессе лечения.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ 
PROFHILO® нельзя вводить в сочетании с лазерным 
воздействием, срединным и глубоким пилингом.
ПОСЛЕДНЯЯ РЕДАКЦИЯ ИНФОРМАЦИИ ДЛЯ ПАЦИЕНТА
Сентябрь 2017
ПРОДАЕТСЯ ТОЛЬКО СПЕЦИАЛИСТАМ, ПРОШЕДШИМ 
ОБУЧЕНИЕ
ИНТРАДЕРМАЛЬНОЕ ВВЕДЕНИЕ МОЖЕТ ПРОВОДИТЬ 
ТОЛЬКО ПРАКТИКУЮЩИЙ ВРАЧ
Год сертификации CE: 2015

PROFHILO® 

3,2% - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)/1 ml Υαλουρονικό οξύ (άλας 
νατρίου)
3,2% - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)/2 ml Υαλουρονικό οξύ (άλας 
νατρίου)
Ιατροτεχνολογικό προϊόν για ενδοδερμική χρήση
Αποστειρωμένο - μίας χρήσης.
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Το υαλουρονικό οξύ (HA) είναι ένας φυσικός πολυσακχαρίτης που 
βρίσκεται στον οργανισμό και η βασική του λειτουργία είναι να 
διατηρεί τη σωστή ενυδάτωση των ιστών, χάρη στην ενδογενή του 
ικανότητα να δεσμεύει μεγάλες ποσότητες νερού.
Το άλας νατρίου του υαλουρονικού οξέος έχει δημιουργηθεί από 
επαναλαμβανόμενες αλληλουχίες δισακχαριτικών αλυσίδων 
N-ακετυλογλυκοζαμίνης και γλυκουρονικού νατρίου, και αποτελεί 
βασικό συστατικό της εξωκυττάριας μήτρας (θεμέλιας ουσίας) 
της μεγάλης πλειοψηφίας των ιστών, συμπεριλαμβανομένου και 
του δέρματος. Το PROFHILO® αποτελείται από ένα ρυθμιστικό, 
φυσιολογικό διάλυμα υαλουρονικού οξέος υψηλού (H-HA) και 
χαμηλού (L-HA) μοριακού βάρους.
Το υαλουρονικό οξύ υψηλού και χαμηλού μοριακού βάρους που 
περιέχεται στο συγκεκριμένο ιατροτεχνολογικό προϊόν προέρχεται 
από βιολογική ζύμωση και δεν έχει υποβληθεί σε περαιτέρω χημική 
τροποποίηση, γεγονός που έχει ως αποτέλεσμα την εξαιρετική ανοχή.
Επιπλέον, χάρη στην εξειδικευμένη και κατοχυρωμένη με δίπλωμα 
ευρεσιτεχνίας διαδικασία επεξεργασίας του διαλύματος (NAHYCO® 
Hybrid Technology), οι αλυσίδες υψηλού και χαμηλού μοριακού 
βάρους υαλουρονικού οξέος, οι οποίες περιέχονται στο PROFHILO®, 
αλληλεπιδρούν μεταξύ τους, προσδίδοντας στο PROFHILO® 
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μοναδικά ρεολογικά χαρακτηριστικά που επιτρέπουν την παροχή 
υψηλότερων συγκεντρώσεων υαλουρονικού οξέος, χωρίς να 
αυξάνεται το ιξώδες του διαλύματος.
Η σύνθεση υαλουρονικού οξέος με διαφορετικά μοριακά βάρη που 
περιέχεται στο PROFHILO® βασίζεται στο σύστημα Hydrolift® Action, 
μια καινοτόμα θεραπευτική προσέγγιση με στόχο την αντιστάθμιση 
της φυσιολογικής μείωσης του υαλουρονικού οξέος στο δέρμα, 
επαναφέροντας την ενυδάτωση, την ελαστικότητα και την τονικότητα, 
συνδυάζοντας συνεργικά τη βαθιά ενυδάτωση και την μηχανική 
ανόρθωση του δέρματος.
Τα υπόλοιπα συστατικά του προϊόντος είναι: χλωριούχο νάτριο, 
φωσφορικό νάτριο και νερό για ενέσιμα σκευάσματα. 
ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Το PROFHILO®, δρώντας επανορθωτικά/πληρωτικά ενάντια στη 
φυσική και επαγόμενη υποχώρηση του δέρματος, παρεμβαίνει: 
•	 στη φυσιολογική διαδικασία γήρανσης του δέρματος, επιδράσεις 

της οποίας αποτελούν η μείωση της δερματικής ενυδάτωσης, η 
αλλοίωση των ελαστικών ινών και του κολλαγόνου της δερμίδας, 
με ταυτόχρονη απώλεια της σπαργής και της τονικότητας του δέρματος, 

•	 στη διαδικασία επιδιόρθωσης του δερματικού ιστού, στις 
περιπτώσεις ουλών που προκαλούνται από επιφανειακά δερματικά 
τραύματα (π.χ. επούλωση ουλών ακμής και ανεμοβλογιάς).

Οι ιξωδοελαστικές και ενυδατικές ιδιότητες του υαλουρονικού οξέος, 
σε συνδυασμό με την ικανότητα να διατηρείται το υαλουρονικό οξύ 
σε επαρκή επίπεδα στους δέρμα, επιτρέπει την επανενυδάτωση των 
ιστών και δημιουργεί τις βέλτιστες συνθήκες για την πρόληψη και την 
αναστολή της διαδικασίας γήρανσης του δέρματος, καθώς ευνοεί 
την αναδιαμόρφωση των ιστών με ταυτόχρονη επιδιορθωτική δράση 
στις βλάβες που προκαλεί φωτο- και χρονο- γήρανση, καθώς και η 
ύπαρξη πιθανών ουλών στο δέρμα.
Το υαλουρονικό οξύ επίσης, διαδραματίζει σημαντικό ρόλο και εντός 
της εξωκυτταρικής μήτρας (θεμέλιας ουσίας), δημιουργώντας τις 
φυσιολογικές συνθήκες για την ανάπτυξη, τη μετακίνηση και την 
οργάνωση των δερματικών κυτταρικών συστατικών. Επιπλέον, 
η ενδοδερμική χορήγηση του PROFHILO® και η δράση του στη 
στιβάδα της δερμίδας και όχι της επιδερμίδας, επιτρέπει τη βέλτιστη 
μεταφορά υψηλών ποσοτήτων υαλουρονικού οξέος απευθείας στον 
ιστό προς θεραπεία, η οποία είναι ιδανική για την αναστολή της 
κυτταροτοξικής δράσης των ελεύθερων ριζών στους ινοβλάστες και 
τα κύτταρα του υποκείμενου λιπώδους ιστού, εξασφαλίζοντας την 
αποτελεσματικότητα της προληπτικής και επιδιορθωτικής αισθητικής 
θεραπείας.
Το υαλουρονικό οξύ που περιέχεται στο PROFHILO® παράγεται με 
βιοσύνθεση από ένα φυσικό υπόστρωμα χωρίς πρόσθετες χημικές 
τροποποιήσεις. Για το λόγο αυτό, το PROFHILO® παρουσιάζει 
εξαιρετική βιοσυμβατότητα και η χρήση του στη δερμίδα επιτρέπει 
την ενσωμάτωσή του στο ενδογενές υαλουρονικό οξύ, το οποίο έχει 
τροποποιηθεί και μειωθεί από τη φυσιολογική διαδικασία γήρανσης ή 
μετά από τραυματισμό του δέρματος.
Επίσης, έχουν πραγματοποιηθεί in vitro μελέτες για πιθανό 
εντοπισμό ασυμβατότητας και/ή αλληλεπιδράσεων μεταξύ του 
προϊόντος PROFHILO® και του πλάσματος πλούσιου σε αιμοπετάλια 
(PRP). Τα αποτελέσματα υποδεικνύουν ότι το PRP δεν τροποποιεί τις 
ρεολογικές ιδιότητες του υαλουρονικού νατρίου.
Το PROFHILO® ενδείκνυται για θεραπείες του προσώπου και 
του σώματος. Επιπλέον, ενδείκνυται ειδικά για τη θεραπεία της 
περιοχής των ζυγωματικών και κάτω από τα ζυγωματικά.
Αρχικά συνιστάται η πραγματοποίηση ενός κύκλου δύο συνεδριών σε 
διάστημα 30 ημερών μεταξύ τους, τον οποίο ακολουθούν συνεδρίες 
συντήρησης κάθε 2 μήνες, όπου είναι απαραίτητο. Συνιστάται επίσης, 
αξιολόγηση του ειδικού πρωτοκόλλου χρήσης του PROFHILO® με 
βάση το βαθμό γήρανσης του δέρματος του ασθενούς.
ΔΙΑΘΕΣΙΜΕΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ
Η συσκευασία περιέχει 1 προγεμισμένη σύριγγα, με 2 βελόνες 29G x 
½” (0,33 x 12 mm), με τους ακόλουθους διαθέσιμους όγκους:
- Προγεμισμένη σύριγγα του 1 ml - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA) 



υαλουρονικού οξέος  (άλας νατρίου) σε 1 ml φυσιολογικού 
ρυθμιστικού διαλύματος χλωριούχου νατρίου;
- Προγεμισμένη σύριγγα των 2 ml - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-
HA) υαλουρονικού οξέος  (άλας νατρίου) σε 2 ml φυσιολογικού 
ρυθμιστικού διαλύματος χλωριούχου νατρίου;
Οι προγεμισμένες σύριγγες αποστειρώνονται σε υγρή θερμότητα.
Οι βελόνες έχουν αποστειρωθεί με οξείδιο του αιθυλενίου.  
Βελόνα: CE 0197, Κατασκευαστής: Terumo Europe  N. V. – 
Interleuvenlaan 40 – 3001 Leuven, Belgio.
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΠΡΟΙΟΝΤΟΣ
Το PROFHILO® είναι διαθέσιμο σε γυάλινη σύριγγα:
- 1,25 ml, που περιέχει 1 ml διαλύματος
- 2,25 ml, που περιέχει 2 ml διαλύματος.
Το περιεχόμενο της σύριγγας είναι αποστειρωμένο και ελεύθερο 
πυρετογόνων.
ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
- Ξεβιδώστε προσεχτικά το καπάκι της 
σύριγγας, συγκρατώντας σφιχτά με τα 
δάκτυλα το κολάρο σύσφιγξης  “Luer Lock”  
με ιδιαίτερη προσοχή ώστε να αποφύγετε 
την επαφή με το άνοιγμα (εικόνα A).
- Εισάγετε τη βελόνα στο κολάρο 
κλεισίματος τύπου Luer Lock της 
σύριγγας (βελόνα διαμέτρου 29G που 
συμπεριλαμβάνεται στη συσκευασία) 
βιδώνοντας σταθερά, μέχρι να γίνει 
αντιληπτή μια ελαφρά πίεση ώστε να 
εξασφαλιστεί η στεγανότητα και να 
προληφθεί η διαρροή του υγρού κατά τη 
χορήγηση, διατηρώντας σταθερά μέσα 
στα δάκτυλα το κολάρο σύσφιγξης “Luer Lock”  (εικόνα Β).
- Πραγματοποιήστε έγχυση του PROFHILO® σε θερμοκρασία 
περιβάλλοντος και σε συνθήκες απόλυτης ασηψίας.
Προτεινόμενη τεχνική έγχυσης
Για τη συνολική θεραπεία των (malar) ζυγωματικών και της 
περιοχής κάτω από τα ζυγωματικά (sub-malar), συστήνεται ο 
εντοπισμός 5 βιο-αισθητικών σημείων (Bio Aesthetic Points) για τη 
ενδοδερμική χορήγηση του PROFHILO®. Οι οδηγίες χρήσης που 
αναφέρονται παρακάτω, σχετίζονται με το διάγραμμα έγχυσης της 
Εικόνας 1, θεωρούνται γενικές υποδείξεις, οι οποίες θα πρέπει να 
προσαρμόζονται στις ειδικές ανάγκες και την εκάστοτε μορφολογία 
του προσώπου του ασθενούς.
1) Ζυγωματική προεκβολή (Zygomatic protrusion): βεβαιωθείτε ότι 
βρίσκεστε σε απόσταση τουλάχιστον 2 cm από τη γωνία του ματιού 
(οφθαλμικού κόγχου).
2) Γωνία του ρουθουνιού (Nasal base):
- τραβήξτε μία γραμμή σύζευξης μεταξύ του ρουθουνιού και του 
τράγου,
- τραβήξτε μία εγκάρσια γραμμή που να ξεκινά από την κεντρική 
γραμμή της κόρης,
- εντοπίστε το σημείο έγχυσης στο σημείο τομής των δύο γραμμών.
3) Τράγος (Tragus): βεβαιωθείτε βρίσκετε σε απόσταση 1 cm εμπρός 
από το κατώτερο όριο του τράγου.
4) Πηγούνι (Chin):
- τραβήξτε μια κατακόρυφη, κάθετη γραμμή στο κέντρο του 
πηγουνιού,
- σε ύψος που αντιστοιχεί στο ένα τρίτο της κατακόρυφης γραμμής 
(απόσταση που υπολογίζεται από την κορυφή της), τραβήξτε μια 
γραμμή παράλληλα,
- από το σημείο τομής των δύο γραμμών μετακινηθείτε κατά 1,5 cm 
προς τη συγχειλία, ώστε να εντοπίσετε το σημείο έγχυσης.
5) Γωνία γνάθου (Mandibular angle): 1 cm πάνω από τη γωνία της 
γνάθου.
Εγχύσατε 0,2 ml προϊόντος με την τεχνική του βώλου βαθιά στην 
δερμίδα/υποδόρια.

A

B

1. 3.2.



Κάντε απαλό μασάζ στο σημείο της έγχυσης.
Αυτή η τεχνική έγχυσης επιτρέπει τη στοχευμένη δράση του 
PROFHILO® εκεί όπου το δέρμα εμφανίζεται χαλαρό και με απώλεια 
τονικότητας, συγκεντρώνοντας τη δράση σε λίγα σημεία, τα οποία 
ανατομικά μπορούν να δεχθούν μία ορισμένη ποσότητα προϊόντος το 
οποίο, σταδιακά θα διαχυθεί στα διάμεσα κενά μεταξύ των ιστών, τα 
ζυγωματικά και την περιοχή κάτω από τα ζυγωματικά, για μία φυσική 
αναζωογόνηση μακράς δράσης.
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
- Το  περιεχόμενο της προγεμισμένης σύριγγας είναι αποστειρωμένο. 
Η σύριγγα έχει συσκευαστεί σε σφραγισμένο μπλίστερ.
- Η εξωτερική επιφάνεια της σύριγγας δεν είναι αποστειρωμένη.
- Μη χρησιμοποιείτε το PROFHILO® μετά την ημερομηνία λήξης που 
αναγράφεται στη συσκευασία.
- Μη χρησιμοποιείτε το PROFHILO® αν η συσκευασία έχει ανοιχτεί 
ή παρουσιάζει βλάβες.
- Το σημείο έγχυσης θα πρέπει να εντοπίζεται σε υγιές δέρμα.
- Μην πραγματοποιείτε έγχυση στα αγγεία, τους μύες, τους τένοντες 
ή για αύξηση στήθους.
- Μην αναμιγνύετε με άλλα προϊόντα.
- Μην πραγματοποιείτε έγχυση σε περιοχές όπου υπάρχει φλεγμονή.
- Μην αποστειρώσετε ξανά. Το προϊόν προορίζεται για μία μόνο 
χρήση.
- Μην ξαναχρησιμοποιείτε το προϊόν για να αποφύγετε πιθανούς 
κινδύνους μόλυνσης.
- Φυλάξτε σε θερμοκρασία 0-25°C και μακριά από πηγές θερμότητας. 
Μην το καταψύξετε.
- Όταν αποσφραγιστεί, το PROFHILO® θα πρέπει να χρησιμοποιηθεί 
άμεσα και να απορριφθεί μετά τη χρήση.
- Κρατήστε το μακριά από τα παιδιά.
- Η παρουσία φυσαλίδας αέρα δεν υποβαθμίζει τα ποιοτικά 
χαρακτηριστικά του προϊόντος.
- Μετά την έγχυση και για τις επόμενες 3-5 ημέρες, συστήνετε στον 
ασθενή να αποφύγει την έκθεση σε ακτίνες UV και να προστατεύει 
την περιοχή που υπεβλήθη σε θεραπεία με αντηλιακές κρέμες 
υψηλής προστασίας.
ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΚΑΤΑ ΤΗ ΧΡΗΣΗ
Μην αναμιγνύετε το PROFHILO® με απολυμαντικά που περιέχουν 
άλας τετρασθενούς αμμωνίου ή χλωρεξιδίνη, καθώς μπορεί να 
δημιουργηθεί ίζημα.
ΑΛΛΗΛΕΠΙΔΡΑΣΕΙΣ ΜΕ ΑΛΛΑ ΦΑΡΜΑΚΑ
Μέχρι σήμερα δεν έχουν γίνει γνωστές αλληλεπιδράσεις μεταξύ του 
PROFHILO® και άλλων φαρμάκων.
ΠΑΡΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
Η εφαρμογή του PROFHILO® εκτός δερμικής στιβάδας μπορεί να 
προκαλέσει τοπικές, ανεπιθύμητες ενέργειες. Κατά τη διάρκεια 
της χρήσης του PROFHILO® ενδέχεται να εμφανιστούν στο σημείο 
έγχυσης συμπτώματα όπως πόνος, αίσθημα καύσου, ερυθρότητα 
ή οίδημα. Τα δευτερογενή συμπτώματα ανακουφίζονται με την 
εφαρμογή πάγου στην περιοχή και συνήθως εξαφανίζονται μετά από 
σύντομο χρονικό διάστημα.
Ο γιατρός πρέπει να βεβαιωθεί ότι οι ασθενείς θα τον ενημερώσουν 
για πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες που πιθανόν να προκύψουν 
μετά τη θεραπεία.
ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ 
Το PROFHILO® δεν πρέπει να χρησιμοποιείται μαζί με θεραπείες 
όπως το laser resurfacing και το μέσο-βαθύ peeling.
ΤΕΛΕΥΤΑΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗ ΦΥΛΛΑΔΙΟΥ 
Σεπτέμβριος 2017
ΠΩΛΕΙΤΑΙ ΜΟΝΟ ΚΑΤΟΠΙΝ ΙΑΤΡΙΚΗΣ ΣΥΝΤΑΓΗΣ
Η ΕΝΔΟΔΕΡΜΙΚΗ ΕΓΧΥΣΗ ΜΠΟΡΕΙ ΝΑ ΠΡΑΓΜΑΤΟΠΟΙΗΘΕΙ 
ΜΟΝΟ ΑΠΟ ΚΛΙΝΙΚΟ ΙΑΤΡΟ.
Έτος πιστοποίησης CE: 2015
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•	 Vedere le istruzioni per l’uso
•	 Consult the instructions for use
•	 Se reporter au mode d’emploi
•	 Consultar las instrucciones de 

uso
•	 Gebrauchsanweisung 

beachten
•	 Consulte as instruções de 

utilização
•	 Susipažinkite su vartojimo 

nurodymais
•	 Raadpleeg de 

gebruiksaanwijzing
•	 Следовать инструкциям по 

применению
•	 Συμβουλευτείτε τις οδηγίες 

χρήσης
	  

•	 Temperatura di conservazione
•	 Temperature limit
•	 Température limite
•	 Límite de temperatura
•	 Lagerungstemperatur
•	 Limite de temperatura
•	 Temperatūros ribos
•	 Temperatuurlimiet
•	 Предельно допустимая 

температура
•	 Όριο θερμοκρασίας

•	 Non risterilizzare
•	 Do not resterilize
•	 Ne pas restériliser
•	 No reesterilizar
•	 Nicht erneut sterilisieren
•	 Não reesterilizar
•	 Nesterilizuokite pakartotinai
•	 Niet hersteriliseren
•	 Не стерилизовать 

повторно
•	 Μην αποστειρώνετε ξανά 

•	 Sterilizzato al calore umido
•	 Sterilized using steam
•	 Stérilisé à la vapeur
•	 Esterilización por vapor
•	 Dampfsterilisiert
•	 Esterilizado a vapor
•	 Sterilizuota garais
•	 Gesteriliseerd door middel 

van stoom
•	 Стерилизовано паром
•	 Αποστειρωμένο με ατμό

•	 Utilizzare entro il…
•	 Use-by date
•	 Date de péremption
•	 Fecha límite de utilización
•	 Verwendbar bis 
•	 Prazo de validade
•	 Suvartoti iki nurodytos datos
•	 Uiterste gebruiksdatum
•	 Использовать до истечения 

срока годности
•	 Χρήση έως

•	 Lotto
•	 Batch Code
•	 Code lot
•	 Número de lote
•	 Chargenbezeichnung 
•	 Número de lote
•	 Gaminio serijos kodas
•	 Chargenummer
•	 Код партии
•	 Κωδικός παρτίδας 

•

•

• •

•
•


