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

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

Dispositivo medico per uso intra-dermico

Sterile - Monouso.

DESCRIZIONE

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

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

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

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

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

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

INDICAZIONI

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

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

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

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

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

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

L'HA utilizzato per PROFHILO® & prodotto per biosintesi da un
substrato naturale senza ulteriori trasformazioni chimiche; per
questo motivo PROFHILO® presenta un’eccellente biocompatibilita



e il suo impiego a livello dermico consente I'integrazione del’HA
endogeno, ridotto e modificato dal processo fisiologico di
invecchiamento della pelle o in seguito a traumi cutanei superficiali.
Inoltre, sono stati effettuati studi in vitro per individuare eventuali
incompatibilita e/o interazioni tra PROFHILO® e il Plasma ricco
in Piastrine (PRP). | risultati ottenuti dimostrano che il PRP non
modifica il comportamento reologico del sodio ialuronato.
PROFHILO® & indicato per trattamenti del viso e del corpo.
Risulta tuttavia particolarmente indicato per il trattamento della
zona zi i lare e sub-malare.

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

CONFEZIONI DISPONIBILI

Confezione da 1 siringa pre-riempita, con 2 aghi 29G x 2" (0,33 x
12 mm), nei seguenti volumi disponibili:

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

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

Fiala - siringa sterilizzata al calore umido.

Ago sterilizzato con ossido di etilene.

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

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

PROFHILO® si presenta sotto forma di siringa di vetro:

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

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

Il contenuto della siringa & sterile e apirogeno.

ISTRUZIONI PER L'USO A
- Svitare con cautela il cappuccio della
siringa, mantenendo saldamente tra le

dita il colletto di chiusura “Luer Lock”

e prestando particolare attenzione al
fine di evitare un contatto con 'apertura
(figura A)

- Inserire I'ago al colletto di chiusura

del tipo Luer Lock della siringa (ago

di diametro 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
I'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
necessita e alla specifica morfologia del volto del singolo paziente.
1) Protuberanza zigomatica: assicurarsi di essere almeno a 2 cm di
distanza dal canto esterno dell’occhio.

2) Ala del naso:

- tracciare una linea di congiunzione tra I'ala del naso e il trago

- tracciare una linea perpendicolare che parta dalla linea mediana
pupillare

- individuare il punto di iniezione nel punto di intersezione delle due linee
3) Trago: assicurarsi di essere 1 cm anteriormente al margine
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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 I'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 I'azione di
PROFHILO® laddove la cute appare rilassata e con perdita di
turgore e tono cutaneo, concentrando I'azione in pochi punti,
anatomicamente recettivi, un definito volume del composto, il
quale progressivamente diffondera attraverso gli spazi interstiziali,
apportando a tutta la zona malare e sub-malare un refreshing
naturale e duraturo.

AVVERTENZE

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

- La superficie esterna della siringa non é sterile.

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

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

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

- Non mescolare con altri prodotti.

- Non iniettare in zone dove sono presenti processi infiammatori.

- Non sterilizzare nuovamente. Il dispositivo & previsto solo per il monouso.
- Non riutilizzare per evitare qualsiasi rischio di contaminazione.

- Conservare tra 0° C e 25° C e lontano da fonti di calore. Non congelare.
- Una volta aperto PROFHILO® deve essere utilizzato
immediatamente ed eliminato dopo I'uso.

- Tenere lontano dalla portata dei bambini.

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

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

PRECAUZIONI PER L'USO

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

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

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

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

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

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

DATA ULTIMA REVISIONE FOGLIETTO ILLUSTRATIVO
Settembre 2017

DA VENDERSI SOLO SU PRESCRIZIONE MEDICA.

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

Anno di certificazione CE: 2015



PROFHILO®

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

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

Medical device for intradermal use

Sterile - Disposable

DESCRIPTION

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

Hyaluronic acid sodium salt is composed of repeated
disaccharide units of N-acetylglucosamine and sodium
glucuronate chains, and is a fundamental component of the
extracellular matrix in a majority of tissues including the skin.
PROFHILO® constitutes a buffered physiological solution of high
molecular weight (H-HA) and low molecular weight (L-HA) HA.
The HA, at both high and low molecular weights used in the
device, is obtained through a biofermentation process without
chemical modification and therefore, resulting in excellent
tolerability.

Furthermore, due to a specific and patented treatment of the
solution (NAHYCO® Hybrid Technology), the H-HA and L-HA
chains, contained in PROFHILO®, interact with each other
providing unique rheological characteristics and thus allowing
the administration of higher concentrations of HA without
increasing the viscosity.

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

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

INDICATIONS
PROFHILO® acting through a corrective/filling action of natural
and induced cutaneous depressions, intervenes:
in the physiological process of skin aging, the effects of which
include reduced skin hydration, the alteration of elastic fibers and
collagen of the dermis, with loss of turgor and skin tone;
* in the dermal tissue repair process, in cases of scars resulting
from superficial cutaneous trauma (e.g. acne and chicken pox scars).
The viscoelastic and hydrating properties of HA, combined with the
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



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 2" (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 A

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- B
pressure is felt in order to ensure an \

air-tight seal and prevent leakage

of the liquid during administration

(Figure B). ) 1/34

- Inject PROFHILO® at room Q8

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



- 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



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 I'organisme et qui a pour principale fonction
le maintien de I'hydratation des tissus grace a sa capacité
intrinséque d’emprisonner une grande quantité d’eau.

Le sel sodique de I’AH se compose de chaines 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’ou son excellente tolérabilité.
Grace a un traitement breveté de la solution (NAHYCO® Hybrid
Technology), les chaines d’AH de différent poids moléculaire
contenues dans PROFHILO® entrent en interaction et conférent
ainsi @ PROFHILO® des caractéristiques rhéologiques uniques
permettant, pour une viscosité équivalente, d’administrer des
concentrations d’AH majeures.

La formule a base d’AH a différent poids moléculaire de
PROFHILO® se base sur le systéme Hydrolift® Action, dont
I'approche innovante permet de combattre la perte naturelle
d’AH et de restituer a la peau hydratation, élasticité et tonus, en
associant de maniére 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 a 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 I'hydratation cutanée
et la dégradation des fibres élastiques et de collagéne 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 a des traumatismes cutanés superficiels
(ex. cicatrices d’acné et de varicelle).

Les propriétés viscoélastiques et hydratantes de I’AH, associées
a 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 role a lintérieur de la matrice
extracellulaire  en créant les conditions physiologiques
nécessaires a la prolifération, a la migration et a I'organisation
des cellules du derme.

L’administration par voie intradermique de PROFHILO® et son
action au niveau du derme, et non de I'épiderme, permet en
outre de fournir aux tissus une quantit¢é d’AH optimale afin
de combattre I'action cytotoxique des radicaux libres sur les
fibroblastes et les cellules adipeuses des compartiments sous-
jacents, garantissant I'efficacité des interventions de prévention
et de correction d’esthétique médicale.

L’AH utilisé pour PROFHILO® est produit par biosynthése
d’un substrat naturel, sans autre transformation chimique ;
PROFHILO® offre pour cette raison une excellente
biocompatibilité, et son usage au niveau dermique permet
I'intégration d’AH endogéne, réduit et dégradé par le processus
physiologique de vieilissement de la peau ou suite a des
traumatismes cutanés superficiels.




Par ailleurs, des études ont été menées in vitro a 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 I'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 2"
(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 a I'oxyde d’éthyléne.

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 apyrogéne.

MODE D’EMPLOI

- Dévisser délicatement le capuchon de la seringue en
maintenant solidement entre les doigts I'embout de fermeture

« Luer Lock » et ayant soin d’éviter

tout contact avec I'ouverture (figure A). A

- Insérer I'aiguille dans I'embout de

fermeture Luer Lock de la seringue

(aiguille de diametre 29G contenue T~
dans I'emballage) en la vissant

solidement jusqu’a percevoir une

légere pression, de maniére a garantir

I’étanchéité et éviter toute fuite durant B

I’administration, en tenant solidement

entre les doigts la collerette de

fermeture « Luer Lock » (figure B) l@

- Injecter PROFHILO® & température . 1.3
ambiante et dans des conditions

aseptiques strictes.

TECHNIQUE D’INJECTION CONSEILLEE

Pour le traitement global de la zone malaire et sous-malaire,
il est conseillé de déterminer 5 points (bioesthétiques) pour
’administration intradermique de PROFHILO®. Le schéma
d’injection de la Figure 1 ci-dessous est fourni & titre indicatif et
doit étre adapté aux nécessités et a la morphologie du visage
du patient.

1) Arcade zygomatique : respecter 2 cm de distance minimum
avec I'angle externe de I'ceil.

2) Aile dunez:

- tracer une ligne qui relie I'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 & un tiers de cette ligne médiane



- Depuis le point d’intersection, se déplacer de 1,5 cm vers la
commissure des |évres pour trouver le point d’injection.

5) Angle de la mandibule : 1 cm au-dessus de I'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 I'action de
PROFHILO® sur les points de relachement, de perte de fermeté
et de tonus cutané, en concentrant I’action sur quelques points
anatomiquement réceptifs, avec un volume défini de produit qui
se diffuse ensuite a travers les espaces interstitiels en conférant
a 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® aprés la date de péremption
figurant sur I'emballage.

- Ne pas utiliser PROFHILO® en cas d’emballage ouvert ou
endommaggé.

- Le point d’injection doit étre 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 a usage unique.

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

- Conserver entre 0 ° C et 25 ° C et & distance des sources de
chaleur. Ne pas congeler.

- Aprés ouverture, utiliser immédiatement PROFHILO® et
I’éliminer aprés usage.

- Ne pas laisser a 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 I'injection et de protéger
la zone traitée avec une créme de protection solaire intégrale.
PRECAUTIONS

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 COLLATERAUX

Linfiltration extra-dermique de PROFHILO® peut entrainer des
effets indésirables au niveau local.

Durant I'utilisation de PROFHILO® les points d’injection peuvent
présenter des symptdmes comprenant douleur, sensation de
chaleur, rougissements et gonflements. Ces manifestations
secondaires peuvent étre soulagées avec I'application de glace
sur la zone traitée. Ces symptomes disparaissent généralement
rapidement.

Le médecin doit demander aux patients de I'informer des
éventuels effets indésirables survenus aprés le traitement.
CONTRE-INDICATIONS

PROFHILO® ne doit pas étre associé a d’autres traitements
comme relissage laser et peelings moyens ou profonds.

DATE DE DERNIERE REVISION NOTICE

Septembre 2017

NE PEUT ETRE VENDU QUE SUR ORDONNANCE. )
L'INJECTION INTRADERMIQUE NE PEUT ETRE EFFECTUEE
QUE PAR UN PERSONNEL QUALIFIE.

Année de certification CE: 2015



PROFHILO®

3.2%- 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)/1 ml Sal sédica del acido
hialurénico

3.2%- 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)/2 ml Sal sédica del acido
hialurénico

Dispositivo médico para uso intradérmico

Estéril - Desechable.

DESCRIPCION

El acido hialurénico (AH) es un polisacarido naturalmente
presente en el cuerpo humano cuya funcién principal es
mantener la correcta hidratacion de los tejidos, gracias a su
capacidad intrinseca de captar una gran cantidad de agua.

La sal sodica del &cido hialurénico estd compuesta por unidades
repetidas del disacarido N-acetilglucosamina y cadenas de
glucuronato sédico, y es un componente fundamental de la
matriz extracelular de la mayoria de los tejidos, incluida la piel.
PROFHILO® constituye una solucion fisioldgica 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
biofermentacion sin modificacion quimica y, por lo tanto, tiene
una excelente tolerabilidad.

Ademas, debido a un tratamiento especifico y patentado
de la solucion (NAHYCO® Hybrid Technology), las cadenas de
H-HA y de L-HA, contenidas en PROFHILO®, interactian las
unas con las otras proporcionando caracteristicas reolégicas
Unicas, permitiendo, de este modo, la administracién de
concentraciones mayores de AH sin aumentar la viscosidad.
La formulacion de AH con diferentes pesos moleculares
contenida en PROFHILO® se basa en el sistema Hydrolift® Action.
Este enfoque innovador pretende contrarrestar la reduccion
fisiolégica de AH en la piel, restaurando la hidratacion, la
elasticidad y el tono de la piel, asociando, de manera sinérgica,
hidratacién profunda con la accién mecanica del lifting cutaneo.
Los demas componentes de este producto son: cloruro de
sodio, fosfato de sodio y agua para soluciones inyectables.
INDICACIONES

PROFHILO®, actuando por medio de una accion correctora/
relleno de las depresiones cutaneas naturales e inducidas,
interviene:

en el proceso fisiolégico del envejecimiento de la piel, cuyos
efectos incluyen una hidratacion reducida de la piel y la alteracion
de las fibras elasticas y del colageno de la dermis, con pérdida de
turgencia y de tono de la piel;

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

Las propiedades viscoelasticas e hidratantes del AH, unidas a la
capacidad de mantener dicho AH a niveles adecuados en los
tejidos cutaneos, permite la rehidratacion de la piel y crear las
condiciones 6ptimas para prevenir y contrarrestar el proceso de
envejecimiento cutaneo favoreciendo la remodelacion del tejido
con un consiguiente efecto corrector de los dafios 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 fisiolégicas para la
proliferacién, la migracion y la organizacién del componente celular
dérmico.

Ademds, la administracion intradérmica de PROFHILO® y su
accion a nivel de la dermis y no de la epidermis, permite llevar
directamente en el tejido a tratar una cantidad de AH optima para
contrarrestar la accion citotoxica de los radicales libres en los
fibroblastos y sobre los tejidos adiposos inferiores, garantizando la



eficacia de la intervencion preventiva y correctora en tratamientos
médico-estéticos.

El AH utilizado en PROFHILO® se produce mediante biosintesis de
un substrato natural sin méds modificaciones quimicas; por este
motivo, PROFHILO® presenta una excelente biocompatibilidad y su
utilizacion a nivel dérmico permite la integracion del AH enddgeno,
reducido y modificado por el proceso fisiolégico de envejecimiento
de la piel o tras lesiones cutdneas superficiales.

Ademas, 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 reolégico del hialuronato de sodio.
PROFHILO® esta indicado para tratamientos en cara y cuerpo.
Sin embargo, esta particularmente indicado en el tratamiento
de la zona cigomatico-malar y sub-malar.

Aconsejamos efectuar un ciclo inicial de dos sesiones de
tratamiento, con un intervalo de 30 dias entre las dos, seguido,
eventualmente, por unas sesiones de mantenimiento cada 2 meses.
Sin embargo, sugerimos evaluar el protocolo especifico para la
utilizacion del PROFHILO® en funcién del grado de envejecimiento
del paciente.

ENVASES DISPONIBLES

Envase con 1 jeringa precargada, con 2 agujas 29G x ¥2" (0,33 x 12
mm), disponible en los siguientes volimenes:

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

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

Jeringas precargadas esterilizadas por medio de calor hiumedo.
Aguijas esterilizadas por medio de éxido de etileno.

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

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

PROFHILO® se suministra en una jeringa de vidrio:

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

- de 2,25 ml que contiene 2 ml de solucién.

El contenido de la jeringa es estéril y apirdgeno.

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 atencion para evitar un contacto con la

abertura (figura A).

- Insertar la aguja en el cono de cierre A

de tipo Luer de la jeringa (aguja de

didmetro de 29G incluida en el envase) g
enroscandola firmemente, hasta apreciar T~
una ligera presion, para asegurar la

estanqueidad y prevenir la salida de

liquido durante la administracion,

sujetando firmemente entre los dedos el B
cono de cierre de tipo Luer (figura B).

- Inyectar PROFHILO® a temperatura
ambiente y en condiciones de rigurosa Pt~
asepsia. w
TECNICA DE INYECCION
RECOMENDADA
Para el tratamiento global de la zona malar submalar,
recomendamos identificar 5 puntos (Punto Bloestetlco) para la
administracion intradérmica de PROFHILO®. Las indicaciones abajo
mencionadas, en relacion con el esquema de inyeccion de la Figura
1, deben considerarse como sugerencias que hay que adaptar a
las necesidades especificas y a la morfologia especifica del rostro
del paciente.
1) Protuberancia cigomatica: asegurese de estar a por lo menos 2



cm de distancia del canto del ojo (extremo externo).

2) Base nasal:

- trazar una linea que una la fosa nasal y el trago

- trazar una linea perpendicular desde el centro de la pupila hacia abajo
- localizar el punto de inyeccion en el punto de interseccion de las
dos lineas

3) Trago: aseglrese de estar a un 1 cm por delante del margen
inferior del trago.

4) Regién del mentén:

- trazar una linea vertical en el centro del mentén

- a un tercio de esta linea en la parte superior, trazar una linea
perpendicular

- desde el punto de interseccion, desplazarse 1,5 cm hacia la
comisura labial, para localizar el punto de inyeccion.

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

Inyectar 0,2 ml de producto con técnica de bolus a nivel de dermis
profunda / subcutanea.

Aplicar un ligero masaje en los puntos de inyeccion.

Esta técnica de inyeccion permite concentrar la acciéon de
PROFHILO® donde el cutis aparece relajado y con pérdida de
turgencia y tono cutaneo, concentrando un volumen definido de
compuesto en pocos puntos anatdmicamente receptivos, el producto
se difundird progresivamente a través de los espacios intersticiales,
proporcionando a toda la zona malar y submalar una renovacion
dérmica natural y duradera .

ADVERTENCIAS

- El contenido de la jeringa precargada es estéril. La jeringa esta
contenida dentro de un blister 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 est4 abierto o dafiado.

- El punto de inyeccion debe efectuarse en la piel sana.

- No inyectar por via intravenosa, en los musculos, 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 contaminacion.

- Conservar a una temperatura comprendida entre 0° Cy 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 nifios.

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

- Tras la inyeccion y durante los siguientes 3-5 dias, recomendar
al paciente evitar exponer la parte tratada a los rayos UV, y
recomendar proteger la zona tratada con cremas solares de
proteccidn total.

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

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

EFECTOS SECUNDARIOS

La infiltracion extra-dérmica de PROFHILO® puede causar
localmente reacciones adversas.

Durante el uso de PROFHILO® pueden aparecer sintomas como
dolor, sensacion de calor, enrojecimiento e hinchazén en el punto
de inyeccion. Estos efectos secundarios pueden aliviarse con
la aplicacién 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 laser y la exfoliacion medio-profunda.

FECHA ULTIMA REVISION PROSPECTO
Septiembre de 2017

PRODUCTO SUJETO A RECETA MEDICA.
SOLO EL PROFESIONAL MEDICO PUEDE EFECTUAR
INYECGIONES INTRADERMICAS.

Afio de certificacion CE: 2015

PROFHILO®

3.2% - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)/1 ml Hyaluronséure-
Natriumsalz

3.2% - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)/2 ml Hyaluronséure-
Natriumsalz

Medizinisches Produkt zur intradermalen Anwendung

Steril - zum einmaligen Gebrauch.

BESCHREIBUNG

Hyalurons&ure (HA) ist ein auf naturliche Weise im menschlichen
Korper vorhandenes Polysaccharid. lhre Hauptfunktion besteht
darin, dank ihrer intrinsischen F&higkeit, groBe Mengen
an Wasser zu binden, die korrekte Gewebehydratation
aufrechtzuerhalten.

Hyaluronséure-Natriumsalz besteht aus sich wiederholenden
Disaccharid-Einheiten von N-Acetylglucosamin und
Natriumglucuronat-Ketten und ist ein wesentlicher Bestandteil
der extrazelluldren Matrix der meisten Gewebe, einschlieBlich
der Haut. PROFHILO® ist eine gepufferte physiologische HA-
Lésung 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 Veranderung gewonnen und ist deshalb sehr
gut vertréglich.

Dank einer spezifischen und patentierten Behandlung der
Lésung (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 hoherer Konzentrationen an HA
moglich wird, ohne die Viskositét zu erhéhen.

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, Elastizitat
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 fiir Injektionszwecke.
ANWENDUNGSGEBIETE

Indem PROFHILO® eine Korrektur- / FUll-Wirkung auf naturliche
und herbeigefiihrte Hautvertiefungen austibt, beeinflusst es:

e den physiologischen Alterungsprozess der Haut, dessen
Auswirkungen reduzierte Hautfeuchtigkeit, die Veranderung der
elastischen Fasern und der Dermis-Kollagene, mit Verlust an
Festigkeit und Hautfarbe, beinhalten;

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

Die viskoelastischen und feuchtigkeitsspendenden Eigenschaften
von HA, verbunden mit der Fahigkeit, ein angemessenes Niveau
an HA in den Hautgeweben zu erhalten, rehydriert die Haut
und schafft optimale Voraussetzungen fiir die Pravention und



Bekémpfung des Alterungsprozesses der Haut, wahrend es
die Gewebewiederherstellung beglnstigt, mit anschlieBender
Korrekturwirkung auf Foto- und Chronoalterungsschaden und
eventueller Narbenbildungen der Haut.

HA spielt auch eine Rolle in der extrazelluldren Matrix, indem es die
physiologischen Bedingungen fir die Proliferation, Migration und
Organisation der dermalen Zellbestandteile erzeugt. Darliber hinaus
ermoglicht 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 behandeinde Gewebe gebracht wird,
um der zytotoxischen Wirkung von freien Radikalen auf Fibroblasten
und auf die adipésen Zellen darunter entgegenzuwirken, und
somit die praventive und korrigierende Wirkung der &sthetischen
medizinischen Behandlungen zu gewéhrleisten.

Die fur PROFHILO® verwendete HA wird durch Biosynthese eines
nattirlichen Substrats, ohne jegliche chemische Veranderung
hergestellt; deshalb besitzt PROFHILO® eine ausgezeichnete
Biokompatibilitat und seine Verwendung in der Dermis erméglicht
die Integration endogener HA, die durch den physiologischen
Prozess der Hautalterung reduziert oder durch oberflachliche
Hauttrauma verandert wurde.

Es wurden In-vitro-Studien  durchgefihrt, um eventuelle
Unvertraglichkeiten  und/oder ~ Wechselwirkungen  zwischen
PROFHILO® und plattchenreichem Plasma (PRP) festzustellen.
Die Ergebnisse zeigen, dass PRP das rheologische Verhalten von
Natriumhyaluronat nicht veréndert.

PROFHILO® ist zur Behandlung von Gesicht und Kérper
geeignet. Es ist jedoch b ders fiir die des
Wangen-Jochbein und Unter eiches ignet.

Es wird ein Anfangszyklus von zwei Behandlungen im Abstand
von 30 Tagen empfohlen, falls erforderlich konnen 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 enthalt 1 Fertigspritze mit 2 Nadeln 29G x %2 “(0,33 x 12
mm) und ist in folgenden Mengen erhaltlich:

- 1 ml Fertigspritze - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA) des
Hyalurons&ure-Natriumsalzes in 1 ml der gepufferten, physiologischen
Kochsalzlésung;

- 2 ml Fertigspritze - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA) des
Hyaluronsaure-Natriumsalzes in 2 ml der gepufferten,
physiologischen Kochsalzldsung;

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 Lésung;

- 2.25 ml mit 2 ml der Lésung;

Der Inhalt der Spritze ist sterll und pyrogenfra

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 Offnung
vermeiden (Abbildung A).
- Setzen Sie die Nadel auf die
Luer-Lock-Halterung der Spritze (in B
der Packung enthaltene Nadel mit
Durchmesser 29 G) und schrauben Sie
i

diese fest an, bis ein leichter Druck »
wahrnehmbar ist. Auf diese Weise wird %/_/
eine luftdichte Abdichtung gewéhrleistet,




mit der ein Auslaufen der Flussigkeit wahrend 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

Fur die groBflachige Behandlung des oberen und unteren
Wangenbereichs sollten 5 Punkte (Bio Aesthetic Points) fir 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 Bedtirfnissen und der
jeweiligen Gesichtsform des einzelnen Patienten anzupassen.

1) Wangenknochen: Darauf achten, dass ein Abstand von mind. 2
cm vom &uBeren Augenwinkel eingehalten wird.

2) Nasenflgel:

- eine Verbindungslinie zwischen Nasenfliigel 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.

AnschlieBend an den Injektionsstellen eine leichte Massage
durchfiihren.

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
aufnahmeféhigen Punkten ein bestimmtes Volumen des Mittels
einspritzt, das sich nach und nach in den Interstitialrdumen
verteilt und den gesamten Wangenbereich auf nattirliche und lang
anhaltende Weise neu belebt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Der Inhalt der Fertigspritze ist steril. Die Spritze befindet sich in
einer versiegelten Blisterverpackung.

- Die AuBenflache der Spritze ist nicht steril.

- Verwenden Sie PROFHILO® nicht nach Ablauf des auf der
Verpackung angegebenen Verfallsdatums.

- PROFHILO® nicht verwenden, wenn die Verpackung getffnet oder
beschadigt ist.

- Die Injektionsstelle muss sich auf gesunder Haut befinden.

- Nicht intravends injizieren, in Muskeln, Sehnen oder zur
BrustvergroBerung.

- Nicht mit anderen Produkten mischen.

- Nicht in entziindete Hautbereiche injizieren.

- Nicht erneut sterilisieren. Das Produkt ist fir den einmaligen
Gebrauch bestimmt.

- Nicht wiederverwenden, um das Risiko einer Verunreinigung zu
vermeiden.

- Bei 0 °- 25 ° C weit entfernt von Warmequellen lagern. Nicht einfrieren.
- Nach dem Offnen muss PROFHILO® sofort verwendet und nach
Gebrauch entsorgt werden.

- AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

- Das Vorhandensein einer Luftblase beeintrachtigt in keiner Weise
die Qualitat des Produktes.

- Nach erfolgter Injektion, weisen Sie die Patienten darauf hin, UV-
Strahlen fur 3-5 Tage zu vermeiden und die behandelte Flache mit
einer Sonnenblocker-Creme zu schiitzen.

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI DER ANWENDUNG
Nicht mit Desinfektionsmitteln, wie quartdaren Ammoniumsalzen



oder Chlorhexidin mischen, da das Risiko einer Ausfallung besteht.
WECHSELWIRKUNGEN MIT ANDEREN MEDIKAMENTEN

Bis heute sind keine Wechselwirkungen zwischen PROFHILO® und
anderen Medikamenten bekannt.

NEBENWIRKUNGEN

Infiltrationen von PROFHILO® auBerhalb der Hautschicht kann zu
unerwiinschten lokalen Nebenwirkungen fihren.

Wahrend der Anwendung von PROFHILO® kénnen Symptome wie
Schmerzen, Warmegefiihl, Rétungen oder Schwellungen an der
Injektionsstelle auftreten. Diese Nebenwirkungen kénnen durch
Auflegen von Eis auf die behandelte Flache gemildert werden. Sie
klingen in der Regel nach kurzer Zeit ab. Arzte miissen sicherstellen,
dass sie von ihren Patienten Uber etwaige unerwinschte
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 UBERARBEITETE GEBRAUCHSINFORMATION
September 2017

MEDIZINPRODUKT KLASSE lll: 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
DURCHGEFUHRT WERDEN.

CE-Zertifizierungsjahr: 2015

PROFHILO®

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

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

Dispositivo médico para uso intradérmico

Estéril - Uso Unico.

DESCRIGAO

O é&cido hialurénico (HA) é um polissacarideo naturalmente presente
no organismo humano, cuja fungéo principal consiste em manter
uma correta hidratagdo dos tecidos, gracas a intrinseca capacidade
de ligar uma grande quantidade de agua.

O sal de sédio do HA é formado por cadeias de unidades
dissacarideas repetidas de N-acetilglucosamina e glicuronato
de sodio, e representa um componente fundamental da matriz
extracelular da maior parte dos tecidos, incluindo a pele.
PROFHILO® ¢ constituido por uma solugéo fisioldgica 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 &
obtido por via biofermentativa e ndo sofreu processos quimicos de
modificag&o. Isto implica uma excelente tolerabilidade.

Além disso, as cadeias de HA de diferente peso molecular presentes
em PROFHILO®, gragas a um especifico e patenteado tratamento
da solugdo (NAHYCO® Hybrid Technology), interagem entre si
conferindo a PROFHILO® caracteristicas reoldgicas Unicas que
permitem administrar, com a mesma viscosidade de solugdo,
concentragoes superiores de HA.

A férmula a base de HA com diferente peso molecular contida em
PROFHILO® baseia-se no sistema Hydrolift® Action, a inovadora
abordagem destinada a combater a diminuicao fisiolégica de HA
na pele, restituindo-lhe hidratagdo, elasticidade e tonificagéo,
associado de forma sinérgica a hidratagdo profunda a agéo
mecénica de elevagdo da depressao cutanea.

Os outros componentes do produto sdo: cloreto de sédio, fosfato
de sodio e 4gua para preparagdes injetaveis.



INDICAGOES

PROFHILO®, exercendo uma agdo corretiva/de enchimento das
depressoes cutaneas naturais e induzidas, intervém:

no processo fisiolégico de envelhecimento da pele, cujos efeitos
incluem a redug&o da hidratagdo cuténea e a alterag&o das fibras
elasticas e de colagénio da derme, com perda de firmeza e
tonicidade cutanea;

no processo de reparagdo do tecido dérmico, nos casos de
cicatrizes ap6s traumas cutaneos superficiais (por ex., cicatrizes
de acne e varicela).

As propriedades viscoelasticas e hidratantes do HA, unidas a
possibilidade de manter o HA em niveis adequados nos tecidos
cutaneos, permite a reidratagdo dos proprios tecidos e permite
criar condigdes ideais para prevenir e combater o processo de
envelhecimento cutaneo, 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 condigdes fisiolégicas para a proliferagdo, migragéo e
organizagdo do componente celular dérmico.

Além disso, a administragdo por via intradérmica de PROFHILO® e,
como tal, a sua agéo a nivel da derme e ndo da epiderme, permite
fornecer diretamente ao tecido a tratar uma quantidade de HA ideal
ara combater a agao citotoxica dos radicais livres nos fibroblastos
e nas células dos compartimentos adiposos inferiores, garantindo a
eficécia da intervengéo preventiva e corretiva de tipo médico-estético.
O HA utilizador por PROFHILO® é produzido por biossintese por um
substrato natural sem transformagées quimicas adicionais; por este
motivo, PROFHILO® apresenta uma excelente biocompatibilidade
e 0 seu uso a nivel dérmico permite a integragdo do HA enddgeno,
reduzido e modificado pelo processo fisioldgico de envelhecimento
da pele ou apos traumas cutaneos superficiais.

Além disso, foram efetuados estudos in vitro para identificar
eventuais incompatibilidades e/ou interagdes entre PROFHILO®
e o Plasma rico em Plaquetas (PRP). Os resultados obtidos
demonstram que o PRP nédo modifica o comportamento reolégico
do hialuronato de sédio.

PROFHILO® ¢é indicado para tratamentos do rosto e do corpo.
No entanto, é particularmente indicado para o tratamento da
zona malar e submalar.

E aconselhavel efetuar um ciclo inicial de duas sessGes de
tratamento, com um intervalo de 30 dias, seguido eventualmente
por sessdes de manutengdo a cada 2 meses. Sugere-se a avaliagdo
do protocolo especifico de uso de PROFHILO® em fung&o do grau
de envelhecimento do paciente.

EMBALAGENS DISPONIVEIS

Embalagem com 1 seringa pré-enchida, com 2 agulhas 29G x ¥2” (
0,33 x 12 mm), nos seguintes volumes disponiveis:

- Seringa pré-enchida de 1 ml - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)
de acido hialurdnico sal de sddio em 1 ml de solugéo fisiologica
tamponada de cloreto de sodio;

- Seringa pré-enchida de 2 ml - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)
de acido hialurénico sal de sédio em 2 ml de solugéo fisiolégica
tamponada de cloreto de sédio.

Ampola - seringa esterilizada a calor huimido.

Agulha esterilizada com 6xido de etileno.

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

DESCRIGAO DO PRODUTO

PROFHILO® apresenta-se sob a forma de seringa de vidro:

- de 1,25 ml com 1 ml de solugéo;

- de 2,25 ml com 2 ml de solug&o.

O contelido da seringa é estéril e apirégeno.

INSTRUGOES DE USO

- Desapertar atentamente tampa da seringa, mantendo a gola de
fecho “Luer Lock” firmemente entre os dedos e prestando especial
atengdo a fim de evitar um contacto com a abertura (figura A).

.



- Inserir a agulha na gola de fecho A

de tipo Luer Lock da seringa (agulha

de diametro de 29G incluida na

embalagem) apertando-a firmemente ‘
até sentir uma presséo ligeira, de

modo a assegurar a estanqueidade e

prevenir a saida de liquido durante a

administragdo, mantendo a gola de B

fecho “Luer Lock” firmemente entre os

S e

- Injetar a temperatura \ —
ambiente e em condigdes de total Pt
assepsia. b
TECNICA DE INJEGAO SUGERIDA

Para o tratamento global da drea malar e submalar, sugerimos a
identificacdo de 5 pontos (Bio Aesthetic Point) para a administracédo
intradérmica de PROFHILO®. As indicagdes abaixo, em relagdo ao
esquema de injegdo presente na Figura 1, devem ser entendidas
como sugestdes a adaptar as necessidades especificas e a
morfologia especifica do rosto de cada paciente.

1) Protuberancia malar: assegurar-se de estar a pelo menos 2 cm de
distancia do canto externo do olho.

2) Canto da narina:

- tragar uma linha de conjung&o entre o canto da narina e o tragus

- tragar uma linha perpendicular que parta da linha mediana pupilar

- identificar o ponto de injegao no ponto de intersecgéo das duas linhas
3) Tragus: assegurar-se de estar a pelo menos 1 cm a frente da
margem inferior do tragus.

4) Zona do queixo:

- tragar a linha mediana do queixo

- aum terco desta linha, tragar a linha perpendicular

- deslocar-se 1,5 cm do ponto de intersecgdo para a comissura
labial para identificar o ponto de injegcdo

5) Canto mandibular: 1 cm acima do canto mandibular.

Injetar 0,2 ml de produto com técnica de bolo a nivel da derme
profunda/subcutanea.

Efetuar uma ligeira massagem a nivel dos pontos de injegéo.

Esta técnica de injegdo permite focalizar a agdo de PROFHILO® nos
pontos onde a pele estéa relaxada e com perda de firmeza e tonicidade
cutanea, concentrando a agdo em poucos pontos, anatomicamente
recetivos, um volume definido do composto, que progressivamente
difundiré através dos espacos intersticiais, fornecendo a toda a zona
malar e sub-malar um refreshing natural e duradouro.

AVISOS

- O contelido da seringa pré-enchida é estéril. A seringa é embalada
num blister selado.

- A superficie externa da seringa nao é estéril.

- Nao utilizar PROFHILO® depois da data de expiragdo na embalagem.
- N&o utilizar PROFHILO® se a embalagem estiver aberta ou danificada.
- O ponto de injegdo deve estar em pele saudavel.

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

- N&o misturar com outros produtos.

- N&o injetar em zonas onde estdo presentes processos inflamatdrios.
- N&o esterilizar novamente. O dispositivo é previsto apenas para
uso Unico.

- Néo reutilize para evitar o risco de infe¢des.

- Guardar entre 0 °C e 25 °C e afastado de fontes de calor. Ndo congelar.
- Depois de aberto PROFHILO® deve ser usado imediatamente e
eliminado depois do uso.

- Manter fora do alcance das criangas.

- A eventual presenca de uma bolha de ar nio prejudica as
caracteristicas do produto.

- Depois da inje¢do 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
protegéo total.



PRECAUGOES DE USO

Nao misturar PROFHILO® com desinfetantes do tipo sais de
amoénio quaternrio ou clorexidina, uma vez que se pode formar um
precipitado.

INTERAGOES

Até hoje, ndo sdo conhecidas interagdes entre  PROFHILO® e outros
farmacos.

EFEITOS COLATERAIS

A infiltragdo extradérmica de PROFHILO® pode causar efeitos
indesejaveis.

Durante o uso de PROFHILO® podem surgir no ponto de injecdo
sintomas como dor, sensagdo de calor, vermelhiddo ou inchago.
Estas manifestagdes secundarias podem ser aliviadas com a
aplicagdo de gelo na drea tratada. Normalmente, as mesmas
desaparecem ap6s um breve tempo.

O médico deve assegurar-se que os pacientes o informem de
eventuais efeitos indesejaveis ocorridos ap6s o tratamento.
CONTRAINDICACOES

PROFHILO® no deve ser usado em simultaneo com tratamentos
como laser resurfacing e peelings médio-profundos.

DATA ULTIMA REVISAO FOLHETO ILUSTRATIVO

Setembro de 2017

sé PODER SER VENDIDO MEDIANTE RECEITA MEDICA.

A INJECAO INTRADERMICA PODE SER EFETUADA APENAS POR
PESSOAL QUALIFICADO.

Ano de certificagdo CE 2015

PROFHILO®

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

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

Medicinos prietaisas, skirtas naudoti j odg

Sterilus — Skirtas vienkartiniam naudojimui.

APRASYMAS

Hialurono ragstis (HA) yra natiraliai Zmogaus organizme esantis
polisacharidas, kurio pagrindiné funkcija, nulemta bldingos savybés
suristi didelj vandens kiekj, yra palaikyti tinkamg drégmés kiekj
audiniuose.

Hialurono ragsties natrio  druskg sudaro pasikartojantys
N-acetilgliukozamino disacharido kompleksai ir natrio gliukuronato
grandinés. Daugumoje audiniy, jskaitant oda, ji yra pagrindinis
tarplastelinés matricos komponentas. PROFHILO® yra didelio
molekulinio svorio (H-HA) ir maZo molekulinio svorio (L-HA) HA
buferinis fiziologinis tirpalas.

Medicinos prietaise naudojama didelio ir mazo molekulinio svorio
HA yra gaunama biologinés fermentacijos procese be cheminiy
modifikacijy, todél puikiai toleruojama.

Be to, dél specialaus ir patentuoto tirpalo apdorojimo (NAHYCO®
Hybrid Technology), PROFHILO® esantios H-HA ir L-HA grandinés
saveikauja tarpusavyje, taip uztikrindamos unikalias reologines
charakteristikas, kurios leidzia naudoti didesnés koncentracijos
hialurono ragstj, nedidinant klampumo.

PROFHILO® esancios skirtingo molekulinio svorio HA formulé
grindziama Hydrolift® poveikiu. Tai inovatyvus metodas, kurio
tikslas yra sustabdyti fiziologinj HA kiekio mazéjimg odoje, atkuriant
drégmeés kiekj, odos elastinguma ir tonusa, sukeliant sinerginio
pobiidzio gilaus drékinimo ir mechaninio odos pakeélimo poveikiy derinj.
Kitos produkto sudétyje esancios medziagos yra: natrio chloridas,
natrio fosfatas ir vanduo $virk§¢iamiesiems preparatams.
INDIKACIJOS

PROFHILO® koreguoja / uzpildo natdralias ir atsiradusias odos
idubas, jsiterpdamas j:



fiziologinj odos senéjimo procesa, kuriam vykstant sumazéja
drégmés kiekis odoje, pakinta dermos sluoksnyje esancios
elastinés skaidulos ir kolagenas, todél sumazéja odos turgoras ir
tonusas;

dermos audinio atkdrimo procesg esant randams, atsiradusiems
del od())s pavirsinés traumos (pvz., po aknés ir véjaraupiy atsirade
randai).

Viskoelastinés ir drékinancios HA savybés, kartu su gebéjimu odos
audiniuose palaikyti tinkamg HA kiekj, atkuria drégmés kiekj odoje
ir sukuria tinkamiausias salygas apsaugoti nuo odos senéjimo ir ji
sustabdyti, skatina audiniy remodeliavimg, koreguoja fotosenéjimo ir
laiko, galimo odos randéjimo sukeltus pakitimus.

HA taip pat atlieka tam tikrg vaidmenj tarplastelinéje matricoje,
sudarydama fiziologines salygas odos Igstelinio komponento
paplitimui, migracijai ir organizacijai. Be to, | odg $virks¢iamas
PROFHILO® ir jo poveikis dermos, bet ne epidermio sluoksnyje,
leidZia j gydomus audinius tiesiogiai patekti optimaliam HA kiekiui, taip
neutralizuodamas citotoksinj laisvujy radikaly poveikj fibroblastams ir
giliau esanciam riebaliniam audiniui bei uztikrindamas prevenciniy ir
korekciniy estetinés medicinos priemoniy veiksminguma.
PROFHILO® esanti HA gaminama vykstant natiralaus substrato
biosintezei, po to neatliekant jokios cheminés modifikacijos. Todél
PROFHILO® pasizymi puikiu biologiniu suderinamumu, o $virk¢iant
i dermos sluoksnj jis susijungia su pakitusia endogenine HA, kurios
kiekis dél fiziologinio odos senéjimo proceso ar dél odos pavir$inés
traumos yra sumazéjes.

Be to, buvo atlikti tyrimai in vitro, siekiant nustatyti galimg PROFHILO®
nesuderinamumag ir / arba sgveikg su trombocitais prisotinta plazma
(PRP). Gauti rezultatai rodo, kad PRP neturi jtakos hialurono ragsties
natrio druskos reologinés elgsenos.

PROFHILO® skirtas naudoti veido ir kiino procediiroms. Taciau
jis ypa¢ tinka naudoti skruostikaulinei sriciai.

Rekomenduojama procediiras pradéti dviejy gydymo seansy,
kuriuos skiria 30 dieny intervalas, ciklu, o véliau, jei reikia, kas 2
ménesius atliekant palaikomojo gydymo procediras. Taciau sitloma,
atsizvelgiant | paciento bikle, sudaryti specialy PROFHILO®
proceddry plang.

KAIP PREPARATAS YRA TIEKIAMAS

Pakuotéje yra 1 preparatu uzpildytas SvirkStas su 2 adatomis
29G x 2" (0,33 x 12 mm); tiekiami toliau nurodyto tdrio Svirkstai:

- 1 ml preparatu uzpildytas $virkstas - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-
HA) hialurono riigsties natrio druskos 1 ml buferinio natrio chlorido
fiziologinio tirpalo;

- 2 ml preparatu uzpildytas $virkstas - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-
HA) hialurono rigsties natrio druskos 2ml buferinio natrio chlorido
fiziologinio tirpalo;

Preparatu uzpildyti Svirkstai sterilizuojami drégnu karsciu.

Adatos sterilizuotos etileno oksidu.

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

GAMINIO APRASYMAS

PROFHILO® tiekiamas stikliniame Svirkste:

- 1,25 ml talpos, kuriame yra 1 ml tirpalo;

- 2,25 ml talpos, kuriame yra 2 ml tirpalo.

Svirkste esantis turinys yra sterilus, jame A

néra pirogeny.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

- Atsargiai atsukite Svirksto galg ]
tvirtai pirstais laikydami ,Luer Lock"

gaubtuveélio kaklelj. Bukite ypa&

atsargus, kad neprisiliestuméte prie
angos. (A paveikslélis). B
- |dékite adatg j SvirkSto ,Luer Lock*
aubtuveélio kaklelj (29 G skersmens
g I L

adata yra pakuotéje). Tvirtai laikydami
tarp pirdty, sukite tol, kol atsiras nedidelis .13
slégis, tokiu badu bus uztikrintas



sandarumas ir iSvengta skys¢io nutekéjimo. (B paveikslélis).

- PROFHILO® susvirkskite kambario temperatiroje, grieztai
aseptinémis salygomis.

REKOMENDUOJAMA SVIRKSTIMO TECHNIKA

Skruostikaulinés srities gydymui rekomenduojama pasirinkti

5 taskus (bio-estetiniai taskai), kuriuose j odg bus susvirksta
PROFHILO®. Toliau pateikti nurodymai kartu su 1 paveikslélyje
pateikta Svirkstimo schema yra tik pasitlymai, kuriuos reikia
pritaikyti konkretiems poreikiams bei specifinei kiekvieno paciento
veido morfologinei struktarai.

1) Skruostikaulinis kontiras: jsitikinkite, kad injekcija atliekama
maziausiai 2 cm atstumu nuo i$orinio akies kampo.

2) Nosies pagrindas

- nubrézkite linijg, sujungiandia nosies pagrinda ir apatinio kramslio krastg
- nubrézkite statmena linijg, einancig per vyzdzio vidurj

- nustatykite $virkStimo vieta — dviejy nubrézty linijy susijungimo taska
3) Apatinio kramslio krastas: jsitikinkite, kad injekcija atliekama 1 cm
i priekj nuo kramslio apatinio krasto.

4) Smakro sritis:

- nubrézkite linijg per smakro vidurj

- virSutiniame $ios linijos trecdalyje nubrézkite statmeng linijg

- injekcija atliekama 1,5 cm atstumu nuo linijy susijungimo tasko Itpy
kampucio link

5) Apatinio Zandikaulio kampas: injekcija atliekama 1 cm nuo
Zandikaulio kampo.

Visg preparato 0,2 ml tdrj susvirkSkite giliai j dermos sluoksnj/ po oda.
Svirkstimo vietas $velniai pamasaZuokite.

Tokia injekcijos technika sutelkia PROFHILO® poveikj  sritj, kurioje
oda yra sudribusi ir praradusi stangrumg bei tonusg, nustatytg
junginio tarj sukoncentruojant keliuose anatominiu pozidriu imliuose
taskuose, kurie pasklinda tarpaudininéje ertméje, suteikiant nattraly
ir ilgalaikj skruostikaulinés odos srities atsinaujinima.

PERSPEJIMAI

— Turinys uzpildytame $virkste yra sterilus. Svirkstas yra supakuotas
uzklijuotoje lizdinéje pakuotéje.

— ISorinis Svirksto pavirSius yra nesterilus.

— Nenaudokite PROFHILO® pasibaigus ant pakuotés nurodytam
tinkamumo laikui.

— Nenaudokite PROFHILO®, jei pakuoté atidaryta ar pazeista.

— Injekcijg reikia atlikti tik | sveikg oda.

— Negalima $virksti j vena, raumenis, sausgysles ar norint padidinti kritis.
— Negalima mai$yti su kitais preparatais.

— Nesvirkskite j uzdegimo pakenktas sritis.

— Nesterilizuokite pakartotinai. Prietaisas skirtas naudoti tik vieng karta.
— Kad iSvengtumete uzkrétimo rizikos, nenaudokite pakartotinai.

— Laikykite 0° — 25° C temperatroje, toliau nuo Silumos $altinio.
NeuzSaldyti.

— Afidarius PROFHILO® jj reikia nedelsiant panaudoti, o panaudojus
iSmesti.

— Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.

— Esantys oro burbuliukai produkto kokybei neturi jokios jtakos.

— Patarkite pacientams po injekcijos ir dar 3-5 dienas vengti UV
spinduliy poveikio ir gydytg vietg visiSkai apsaugoti nuo saulés
specialiais produktais.

PERSPEJIMAI NAUDOJANT

Nemaisykite su dezinfekantais, pavyzdziui, organinémis amonio
druskomis ar chlorheksidinu, nes jos gali sudaryti nuosédas.
SAVEIKA SU KITAIS VAISTAIS

Duomeny apie PROFHILO® sgveikg su kitais vaistais iki $iol néra.
NEPAGEIDAUJAMAS SALUTINIS POVEIKIS

PROFHILO® susvirk§tus ne | dermos sluoksnj gali atsirasti
nepageidaujamas Salutinis poveikis.

Svirks¢iant PROFHILO®, injekcijos vietoje gali atsirasti skausmas,
kargio pojdtis, paraudimas ar patinimas. Siuos antrinius poveikius
galima susvelninti ant gydytos vietos uzdedant ledo. |prastai jie per
trumpa laiko tarpg iSnyksta. Gydytojai turi pasirpinti, kad pacientai




jlems pasakyty apie po procediros atsiradusj nepageidaujamg
Salutinj poveikj.

KONTRAINDIKACIJOS

PROFHILO® negalima naudoti kartu su kitomis priemonémis,
pavyzdziui, lazeriu ir vidutiniais-giliais ragstiniais $veitikliais .
PASKUTIN] KARTA INFORMACIJOS LAPELIS PACIENTUI
PERZIURETAS

2017 m. rugséjis

PARDUODAMAS TIK PAGAL GYDYTOJO RECEPTA.

INJEKCIJA | ODA 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 natuurljke en geinduceerde
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 creéren de optimale
omstandigheden om het huidverouderingsproces te voorkomen en



te bestrijden, terwijl de regeneratie van weefsel wordt bevorderd,
met een daaruit voortvioeiende 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 creéren 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 g 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 patiént.

INHOUD VERPAKKING

Verpakking met 1 voorgevulde injectiespuit en 2 naalden 29G x 2"
(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 A

- 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 ) e

=
een goede afdichting te verzekeren en %/—/

te vermijden dat de vloeistof lekt tijdens




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 patiént.

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 véor 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 mogelik 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 patiént 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 zonnecréme
met een zeer hoge beschermingsfactor.
VOORZORGSMAATREGELEN BIlJ 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 patiént 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 PATIENT

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 mr (H-HA) + 16 mr (L-HA)1 mn HaTtpueBoi conu
rUanypoHOBOM KNCTOTbI

3,2%- 32 mr (H-HA) + 32 mr (L-HA)/2 mn HaTpuesoi conu
ranypoHOBOM KNCTOTbI

MeanumHcKoe U3fenue Ans UHTpafepManbHOro BBEAEHNS
CrepunbHo — OAHOPa30BOrO MPUMEHEHNS

OMUCAHUE

ManypoHoBasi kucrota (K) — nonucaxapui, €CTECTBEHHbIM
00pa3oM MpuUCYTCTBYIOWMA B OpraHuame 4enoseka. [MaBHas
yHkums TK — nopaepxaHue [OCTATOMHOTO YBNAaXHEHUS TKaHew
6naropaps cnocobHOCTY CBA3LIBATL GOMbLLIOE KONNYECTBO BObI.
HaTpueBasi ~comb  rManypoHOBOW  KUCMOTbI  COCTOMT U3
NOBTOPSAIOWNXCA AMCaxapuaHbIX eauHuL N-aueTunrniokosammHa u
LienoYeK rMioKypoHaTa HaTpust U IBNSIETCS OCHOBHBIM KOMMOHEHTOM
BHEKIETOYHOr0 MaTpukca GONbLIMHCTBA TKaHeid, BKIKOYas KOXY.
PROFHILO® npepfctaensier coboit GyepHblit pusmnonornieckui
pactBop, B kotopom comepxutcs MK Bbicokoit (H-HA) n Huskoin
(L-HA)  monekynsipHO/  MacCkl, MOMy4eHHas C  MOMOLLbIO
6rochepmeHTaLnm 6e3 xummndeckor moandukaumu, Gnaroaaps Yemy
npenapat XopoLUO MPEeHOCUTCS.

Kpowme Toro, Gnarogaps creuuansHOMy 3anaTeHTOBaHHOMY MeTofly
obpabotkn (NAHYCO® Hybrid Technology), npu B3aumopencTsum
uenodek K c pasHoit MOMeKynsipHOii Maccoi, copepaluuxcst B
PROFHILO®, focTuratoTcsi yHUKasnbHble peoniornyeckie CBONCTBa
BO3MOXHOCTb NpuMeHeHus MK Gonee BbICOKOM KOHLEHTpaLumn Ge3
yBenuYeHuns ee BA3KOCTU.

CoctaB PROFHILO®, conepxatuero K ¢ pasHoii MonekynsipHon
maccoit, coaaaH Ha ocHose Hydrolift® Action. Takoi MHHOBALIMOHHBIN
NofIXof, HanpaBneH Ha NPeAOTBPALLEHNE ECTECTBEHHOTO CHIKEHUS]
konnyectBa K, BOCCTAHOBMEHMS YBNAXHEHHOCTW, YNPYroctu u
3MACTUYHOCTN KOXW 3a CHET CUHEpPri3mMa yBraxHeHus ee rnybokux
crnoes 1 apcekTa NUTUHTa.

[Mpenapart Takke COAEPXUT XNOPUA HaTPus, hochar HaTpusi U Boay
ONSt UHbEKUUIA.

NOKA3AHUSA

PROFHILO® okasbiBaeT KoppekTvpytoLee/3anonHsioliee AericTane
MPU KOXKHbIX 1ENPECCHSIX, BbI3BAHHBIX:

* €CTECTBEHHbIM CTapeHUeM KOXW, NMPUBOAALNM K CHUKEHMIO



ee YBMNAXHEHHOCTW, YMEHbLUEHWIO YNPYrocTM W Aedopmaumun
BOJIOKOH KOfnareHa 1 anactuHa;

npoLieccamy penapaviym AepmarnbHo TKaHU NpU Hanuyumi pyGLoB
BCME/ACTBUE MOBEPXHOCTHBIX MOBPEXAEHUA (Hanpumep, pyGLibl
nocTakHe 1nu nocne BETPSIHON OcCrbl).

Bnarogapsi COMeTaHMio BSIBKOYNPYruX, YBNaXHSIOWMX CBOWCTB W
CnocobHOCTU NoaaepxvBaTb AOCTATOYHBIA YPOBEHb €CTECTBEHHOW
K B TKaHsX, Npenapat BOCCTAHABNMBAET YBNAXHEHHOCTb KOXU
co3aaeT onTuMarnbHble YCroBUS NS NPefoTBpaLUEeHNs CTapeHus
KOXW, obnajaeT pemMoaenvpyloLLmMM AeicTBUEM C NocneayLen
KOPPEKLMI BO3PACTHBIX MPU3HAKOB 1 NPU3HAKOB (POTOCTApeHUs, a
Takke pybLOB MtoBOTO NPOUCXOKAEHNS.

MpucyTCTBYs BO BHEKneTouyHoM Mmartpukce, [K cospaer ycnoeus
Ans  nponudepauMi, MUrpauMuM U (hOPMUPOBAHUS  KIETOYHBIX
KOMMOHEHTOB ~ AepMbl.  Kpome  Toro, mpu  BHYTPUKOXHOM
BBefeHun PROFHILO® u ero AeficTBUM NpenMyLiecTBEHHO Ha
[lepmarnbHble Crnou onTumanbHoe Konudectso K gocrasnsercs
HeMNocpPeCTBEHHO B MPOGMEMHYIO TKaHb C LieNbio NPeaoTBpalLEeHNs
HeraTUBHOTO BNMSHUS CBOGOAHBIX paavkanoB Ha hubpobnactbl
M yGxenexaluylo OKMPOBYI  TKaHb, u4To  obecneunsaeT
3 PEKTUBHOCTL MPOGPUNAKTUHECKOTO 1 KOPPEKTUPYIOLLETO NEHEHMSI.
K, Bxopswas B coctae PROFHILO®, nonyyeHa MeToAoM
61OCHHTE3a 3 ECTECTBEHHOTO Cbipbsi, 6€3 KaKoM-MB0O XMMUYECKOI
moaudmkauun. Moatomy PROFHILO® obnapaet BenvkonemnHom
61OCOBMECTUMOCTBIO U MPU  BBEAEHWA B [EPMy WHTErpupyet
C 3HOoreHHoit K, WM3MEHEHHOW Ka4eCTBEHHO W  CHIKEHHOI
KONNYECTBEHHO BCNE/ICTBME ECTECTBEHHOrO CTapeHUst KOXW Mnu
TNOBEPXHOCTHBIX KOXHBIX MOBPEXAEHMIA.

Pesynbrathl  MccnefoBaHui i Vitro, NpoBeAeHHbIX C  Lenbto
BbISIBNEHMS! HECOBMECTUMOCTU wvnu HeXenaTenbHoro
B3aumopeicTeus PROFHILO® ¢ Goratoi TpomGouuTtamu nna3mon
(BoTM), nokasanu, 4to BOTM He BRMSET Ha peonornyeckue
CBOVICTBA fManypoHara HaTpus.

PROFHILO® npeaHasHaueH Ans BBEAECHUS B KOXY N1La 1 Tena.
n P KU LIEYHO-CKY

Ans
n ﬂOAHVI)KHe‘IeHIOCTHOVI obnacTteil.

PekomeHayeTCs NpoBEeCTU HayanbHbIA LWKN, COCTOSLWMA U3 2
npoueayp, BbIMonHeHHbIX ¢ MHTepeanom 30 gHel. B panbHeiwem
npu  HeobxomuMoOCTW  Kkaxable 2  Mecsua  BbIMOMHSETCS
nopaepxusaiowee  nedeHne.  OgHAKo  MpeAnodTUTENbHEE
paspabarbiBatb npoTokorn BeeaeHnss PROFHILO® B 3aBucumocTn
OT BbIPAXXEHHOCTI BO3PACTHbIX MPU3HAKOB KOHKPETHOTO NaLMeHTa.

YNAKOBKA

YnakoBka cofiepXuT 1 3anonHeHHbIi Wwnpuy ¢ 2 urnammn 29G x %"
(0,33 x 12 MMm); BO3MOXHbI CrieaytoLumne obbembl:

- wnpuy, o6bemom 1 mn (16 mr (H-HA) + 16 mr (L-HA) HatpueBoit
COMNW r1anypoHoBON kucnoTbl B 1 Mn BycepHoro dusnonornyeckoro
pacrtsopa);

- wnpuy o6bemom 2 mn (32 mr (H-HA) + 32 mr (L-HA) HatpueBoit
CONW ranypoHOBON KMCNOTI B 2 MN BychepHoro duranonornieckoro
pacTBopa);

3anonHeHHble WNPULbI CTEPUNIN30BaHbI BNAXHbIM XapoMm.

Wrnbl CTEpUNM30BaHbI OKCUOM STUMeEHa.

Wma: CE 0197; U3rotosutens: Terumo Europe N. V. — Interleuvenlaan 40 —
3001 Leuven, Belgium

OMNWUCAHME MPENAPATA

PROFHILO® noctaensieTcst B CTEKMNSHHOM LUNpULe:
- obbemom 1,25 mn, cofepxatiem 1 mn pacTeopa;
- o6bemom 2,25 Mn, coaepxkallem 2 M pacTBopa;
Coaepxxumoe WnpuLa CTepUbHO 1 aniporeHHo.

WHCTPYKLUA NO NPUMEHEHUIO

- OCTOPOXHO OTKPYTUTL KONMAYOK LNpULA, HAAEXHO yaepkusas
nanbuamm HaKOHEeYHNK J'hoapa n COﬁJ‘IlOI:laﬂ OCO6yKJ OCTOPOXHOCTb
BO M36€eXaH1e KOHTaKTa C OTBEPCTUEM (PUCYHOK A).



- MpucoeanHUTL MMy k A

Wwnpuuy (Mrna AnameTpom

29G BnoxeHa B ynakoBky) 1

BPaLLATENbHBIM ABWKEHUEM (
3acuKcMpoBaTh UMy Ha P
WnpuLe npn 3Tom Heobxoaumo

KPErKo yAepkuBaTb nanbLamu

HaKoHeYHuK JTioapa (pucyHok B). B

- BbINOMHUTL MHBLEKLMIO

PROFHILO® npu koMHaTHOM

Temneparype, npu CTOPOrom

cobnoaeHUM YCoBUiA acenTuku. T@
PEKOMEHAOYEMASI TEXHUKA

BBEAEHUSA NPENAPATA

Mpun obLueit 06paboTke CKYMOBOW W HUKHEYENCTHON obnacTen
pekoMeHayeTcs onpeaenuTb 5 Touek (61oacteTnyeckue TouKkM) Ans
BHYTpUKOXHOro BBefeHns PROFHILO®. lMpuBeaeHHble ykasaHus
K CXeMe Ha puUCyHKe 1 — OpPUEHTUPOBOYHbIE W NoABMpaloTCs
B 3aBUCUMOCTU OT KOHKPETHbIX 3aday W  WHAVBUAYaNbHbIX
aHaTOMMYECKUX OCOBEHHOCTEN N1LA NaLMeHTa.

1) CkynoBoi BbicTyn: HeobxoanMo CTporo cobnioaaTb paccTosHue
He MeHee 2 CM OT BHELLHEro yrna rnasa.

2) Kpbino Hoca:

- POBECTM NIMHUIO OT KpbINa Hoca [0 ko3enka

- POBECTM NEPNEeHANKYNSPHYIO NINHNIO Yepe3 LIHTP 3payka

- MECTO UHBEKLIUM — TOUYKA NEepeceyeHns ABYX NINHNIA

3) Kosenok: Heobxoaumo cTporo cobnioaaTb paccTosiHve He MeHee 1
CM OT Nepe/iHeit HIKHE rpaHNLIbl ko3ernka.

4) Obnactb nopbopoaka:

- NIPOBECTM NUHUIO Yepes LieHTp nopbopoaka

- OTCTYNMB OT BEpLUMHbI MEPBOI NMHUM OfHY TPETb €€ [NMHBI,
MPOBECTU NEPNEHANKYNSAPHYIO MHNIO

- MECTO MHBEKLM — Ha PacCTOsHMK 1,5 CM OT nepeceyeHnst KU
0 HanpaBreHNio kK KOMMUCYpe

5) HixHeYentoCTHOI yron: Ha 1 CM BbILLE HIKHEYENIIOCTHOTO yrma.
BBe(_:Tm 0,2 mn npenaparta B Buae 60ntocoB B rnyGokuii AepmanbHbIi
cno.

[Mocne BBEAEHNS BLINOMHNTL OCTOPOXHBII MACCaX MecTa MHbEKLNM.
[laHHas TexHuka BBegeHuss PROFHILO® wucnonbayetcs npu
ocnabneHnm KoXw, CHUKeHU ee TOHyca 1 ynpyroctu. OnpeaeneHHbIn
obbem npenapara KOHLEHTPUPYETCSH B HECKOMbKMX aHaTOMUYECKMX
TOYKax C MOCMeEAYIOWMM MOCTENEHHbIM NPOHUKHOBEHWEM B
MEXKINETOYHOE MPOCTPAHCTBO, YTO OBECneynBaeT ecTeCTBEHHBIN
W yCTONUMBLINA pe3yrnbTaT 06paboTki CKYMOBOW WU HUKHEYENOCTHON
obnacten.

MEPbI MPEQOCTOPOXHOCTU

- Coziep>vMOe 3anonHEHHOrO WNpULia cTepurbHo. LUnpuu ynakosaH
B repMeTuyHbIA Brivctep.

- BHeLLHSS NOBEPXHOCTb LUMPULIA HECTEPUILHA.

- He ucnonb3aosars PROFHILO® nocne ucTeyenusi cpoka rogHocTH,
YKa3aHHOro Ha ynaKoBke.

- He ucnonb3sosate PROFHILO® npu BCKpbITOM Ui NOBPEXAEHHOM
ynakoske.

- Mpenapat BBOAWTCS TOMbKO B 3[0POBYIO KOXY.

- lpenapaT Henb3s BBOAUTb BHYTPUBEHHO, BHYTUMBILIEYHO, B
cyxoxunus. Mpenapart He NpeaHasHayeH ANst yBENUUEHNS rpyau.

- He cmewwmBarth ¢ Apyrumu npenaparamu.

- He BBOAWTL B BOCMAMNEHHYIO KOXY.

- He cTepunusoBath nosTopHO. OaHOPa3oBOe NPUMEHEHMe.

- He ncnonb3oBaTb NOBTOPHO BO U3GEXaHUE pUCKa 3apaKEHNS!.

- XpahuTb npu Temnepatype ot 0° go 25°C Baanu oT UCTOYHUKOB
Tenna. He 3amopaxvBarb.

- MNocne BekpbiTus PROFHILO® 1cnonb3oBaTh He3aMeanuTenbHO v
YTUNN3MPOBATb NOCNE UCMONb30BaHNA.

- XpaHuTb B HEAOCTYNHOM ANs A€Tei MecTe.

- Hannuue ny3bipbkoB BO3flyxa He BIMSIET Ha Ka4ecTBO npenaparta.



- Mocne uHbEKUMM W B TeYeHWe nocredylowmx 3-5 AHei
peKoMeH[oBaTb  MauueHTy —u3beratb  NPsMOrO  BO3AENCTBUS
YNbTPacVoNETOBOrO U3My4YEHNUs 1 UCMONb30BATb COMHLE3ALUMTHBIE
CpeACTBa C MaKCUMAarbHOI CTENEHbIO 3aLLUThI.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU NPU NCMNOJIb30OBAHUK

He cmelumsath ¢ AE3MHGMLMPYIOLIMMI BELLECTBAMM, TaKMMMU Kak
YeTBepTUYHas aMMOHUEBAs COfb UMW XIOPreKCUAWH, MOCKOSBbKY OHU
MOryT NPUBECTM K BbiNageHnio ocaaka.

B3AUMOJENCTBUE C APYIMMU NIEKAPCTBEHHbLIMU
BELLECTBAMU

Ha f[aHHbIii  MOMEHT HeT uHdopMauum 06  0COBEHHOCTSIX
B3aumopeicTens PROFHILO® ¢ ApyriMm niekapCTBEHHbIMY CPEACTBAMM.

MOBOYHbIE ABNEHUA

Beenenve PROFHILO® 3a npegenbl AepManbHOMO Criosi MOXET
BbI3bIBATb HeXenatenbHble aPdeKThI.

Bo Bpems uHbekumm PROFHILO® wmoryT Habniopatbcsi 6onb,
MOKEHME, MOKpPacHeHWe Wnn otek. MoBOYHbIE SBNEHWUS MOXHO
YCTPaHuTh, NPUNOXMB Nefl Ha 06paBoTaHHbIil Y4acToK; kak Npasuno,
OHM UCYE3alT B TeYeHMe KOPOTKOrO NPOMEXyTka BpeMeHN.
Bpau fomkeH y6eauTbcst B TOM, YTO NMaumeHT coobun oo Bcex
HeXenaTenbHbIX SBNEHNAX, BOHUKLIMX B NPOLIECCE NEYEHNSs.

MPOTUBOMOKA3AHUA
PROFHILO® Henb3s BBOAWTb B COMETAHMM C  Nas3epHbIM
BO3AEACTBMEM, CPEAUHHBIM 1 FMYGOKMM NNMUHIOM.

NOCNEAHASN PEOAKLIMSI UHOOPMALIMM ANS MALMEHTA
CeHTsi6pb 2017

MPOAAETCA TOMbKO CMELMANUCTAM, NPOLLEALLIUM
OBYYEHUE

WHTPAOEPMAJIbHOE BBEAEHVE MOXET NPOBOANTbL
TONbKO MPAKTUKYHOLLIMM BPAY

lon cepTudbmkaummn CE: 2015

PROFHILO®

3,2% - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)/1 ml YaAoupoviké ofu (GAag
varpiou)

3,2% - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)/2 ml YaAoupoviké ogu (GAag
varpiou)

latpotexvoloyikd TTpoidy yia evoodeppIK Xpron

ATrooTeIpwévo - Piag Xprong.

MNEPIFPA®H

To uahoupovikd ogu (HA) eival évag @uoikdg TTOAUCOKXaPITNG TTOU
Bpioketal oTov opyaviopd kai n Baciki Tou Aermoupyia eival va
SlaTnpei TN owoTH EVUBATWON TWV I0TWV, XEpn 0TV EVBOYEVH Tou
IKavOTNTa Vo SETUEUEI HEYAAEG TTOOOTNTEG VEPOU.

To dAag varpiou Tou ualoupovikoU og€og €xel dnuioupynBei amod
emavahapBavopeves  aMAnAouxieg  GICOKXAPITIKWY — aAugidwy
N-akeTuhoyAukoZapivng kal YAUKOUPOVIKOU vaTpiou, Kal aTroTeAEl
Baciké ouoTaTIKO TNG EEWKUTTAPIaG UATPag (Bepéhiag ouaiag)
™G WEYAANG TAEIOWN@iag Twv 10TWY, CuuTrEPIAaUBAvOuEVOU Kal
Tou déppatog. To PROFHILO® amoteAeital amd éva puBpIoTIKG,
uaiohoyiké didAupga  uaAoupovikol o&fog uywniol (H-HA) kai
XapnAou (L-HA) popiakoU Bapoug.

To ualoupovikd 00 uywnAoU Kai XapunAoU popiakoU BApoug Trou
TIEPIEXETAI OTO OUYKEKPIPEVO 1ATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOV TTpOEpXETal
a6 Blohoyikr) Uwon kai Sev €xel UTTOBANBET O TrEPAITEPW XNMIKY
TPOTIOTIOINGN, YEYOVOG TTOU £XEI WG ATTOTEAETUA TNV EEAIPETIKA avoxh.
EmmirAéov, xapn otV €§EIBIKEUPEVN KAl KATOXUPWHEVN HE DITTAWHA
eupeaieyviag dladikaoia emegepyaciag Tou diahuparog (NAHYCO®
Hybrid Technology), o1 aAugideg uywnAoU Kkai xaunAou HopIaKoU
Bdpoug uahoupovikou o&éog, ol oToieg TrepiéxovTal ato PROFHILO®,
aMnAemdpolv  petagy  Toug, Tpoodidoviag oto PROFHILO®



HOVOOIKG PEONOYIKE XOPOKTNPIOTIKE TTOU ETTITPETIOUV TNV TTOPOXH
UPNAGTEPWY  OUYKEVIPWOEWY UaAOUPOVIKOU  08€0g,  Xwpig va
augaveral 1o 1EWSEG Tou JIAAUPATOG.

H o0vBeon uahoupovikoU 0&Eog e SIaPOPETIKA HopIakd Bdpn TTou
Tepiéxetal oto PROFHILO® Baoigetar oto oUotnua Hydrolift® Action,
HIa KaIVOTOA BEPATTEUTIKN) TIPOCEYYION HE OTOXO TNV AVTIOTABUION
NG QUOIOAOYIKAG HEiWONG Tou uaAoupovikoU ogéog oTo Sépua,
ETTAVAPEPOVTAG TNV EVUDATWON, TNV EAACTIKOTATA KAl TNV TOVIKOTNTA,
ouvduadovtag ouvepyika Tn Babid evuddTwon Kai TNV PNXAVIKA
avopbwan Tou S¢puarTog.

Ta uméAoITTa CUCTATIKG TOU TTPOIGVTOG €ival: XAwploUxo VATpIo,
PWOPOPIKG VATPIO Kal VEPS YIa EVECIA OKEUAOTHATA.

ENAEIZEIZ

To PROFHILO®, dpwvtag €TavopBwTIKG/TTANPWTIKG evavTia oTn
QUOIKI Kal ETTAYOUEVN UTTOXWENON Tou SEparTog, TapeuBaiver:

oTn @uaolohoyikr dladikacia yrpavong Tou déppatog, emMdpaoEg
NG otoiag atoteAolv N peiwan TG SePHATIKAG EVUBATWONG, N
aAAoiwon Twv EAACTIKWY IVWV Kal Tou KoAAay6vou Tng depuidag,
HE TaUTEX POV OTTWAEIT TNG GTTAPYIG KAl TNG TOVIKATNTAG TOU SEPPATOG,
ot diadikacia  emdIOpBwoNG Tou Sepuartikol  10ToU, OTIG
TIEPITITWOEIG OUAWV TTOU TTPOKAAOUVTAI ATTO ETTIPAVEIOKE DEPUATIKA
TPAUMATA (TT.X. ETOUAWGN OUAWY OKUAG Kal avVEHOBAOYIAG).

O1 1Ewd0EAAOTIKEG Kal EVUDATIKEG IB1I6TNTEG TOU UAAOUPOVIKOU 0§E0G,
o€ ouvduaopd Pe TV IKaveTNTA va diaTnPEiTal To UAAOUPOVIKG 0§U
o€ ETTIOPKN ETITEDA OTOUG BEPQ, ETIITPETTE TNV ETTAVEVUSATWON TWV
10TWV Kal SNUIoUpYEi TIG BEATIOTEG GUVBAKEG yia TRV TIPOANYN Kal TRV
avaoToAr TG dladikaoiag yipavong Tou SéPaTog, KaBuWG EUVOET
TNV avadiauopewaon TwV IOTWV PE TauTéxpovn £mdIopBwTIKA dpdon
oTIG BAABEG TTOU TIPOKOAET PWTO- Kal XPOvo- yripavan, Kabwg Kai n
uTrapgn meavwy ouAwy aTo dépua.

To ualoupoviké 08U eTtiong, dladpapatifel oNUavTkd POAO Kal EVIOG
™G €EWKUTTAPIKAG WATPASG (BepéNiag ouaiag), SnuIoupywvTag Tig
QUOIOAOYIKEG OUVBNKEG yIa TNV QVATITUGN, TN PETakivnon kai v
opy@vwon Twv OEPUATIKWV KUTTAPIKWY ouoTaTikwy. EmmAéov,
n evdodeppikn xoprynon Tou PROFHILO® kai n dpdon Tou otn
oTIBGda TG Sepuidag Kar 6x1 TG EMOEPUIdag, EmMTPETE T BEATIOTN
peTa@opd uwnAwv TTOCOTATWY UAAOUPOVIKOU 0§£0G aTTeubeiag aTov
1016 TTpOg Bepartreia, n otmoia eival 1IBAVIKA Yo TNV avacToAf g
KUTTapPOTOgIKAG dpdong Twv eAeUBepwv PIJWV O0TOUG IVOBAAOTES Kal
Ta KUTTAPO TOU UTToKEidEVOU AITwdoug 10Tou, e§acalifoviag Tnv
QTTOTEAEOPATIKOTNTA TNG TIPOANTITIKAG Kal €MBIOPBWTIKAG aiodNTIKAG
Bepareiag.

To uaAoupovikd ogu Trou Trepiéxetal oo PROFHILO® mrapdyeTal pe
BlooUvBESn aTTO £va PUOIKG UTTOOTPWHA XWPIS TIPOCBETEG XNUIKEG
TpotoTronoeig. Ma 10 Adyo autd, 10 PROFHILO® mapoucialel
egaupeTIKr BlooupBarétnTa Kal n xprion Tou oTn deppida emITPETEl
TNV EVOWHATWOT TOU 0TO £VBOYEVEG UGAOUPOVIKG 08U, TO OTTOI0 £XEI
TpotroTroINBEi Kal peIwBEi atré T gualoAoyikr diadikaaia yrpavong i
HETA amrd TpauPATIONS Tou SEPHATOG.

Emiong, éxouv mpaypatorronBei in vitro upeAéteg yia mlavo
eVIOTIONO aoupBatétnTag Kai/j aAAnAemdpdoswy peETagU Tou
TIpoioviog PROFHILO® kai Tou TTAGOPATOG TTAOUCIOU OE QIMOTTETANI
(PRP). Ta amroteAéopata utrodeikvUouv 611 To PRP dev TpoTroTrolei Tig
PEONOYIKEG 1IBIOTNTEG TOU UGAOUPOVIKOU VaTPIOU.

To PROFHILO® evdeikvutal yia Bepatreieg Tou TTPOCWITOU Kal
Tou owpatog. EmimrAéov, evdeikvuTal £181KkA yia T Bgpatreia TG
TEPIOKNG TWV JUYWHATIKWY Kl KATW a1 Ta JUYWHATIKA.
ApxIk& ouvioTdTal N TTpaypaToTIoinon £vog KUKAOU 5U0 GUVEDPIWV OE
Sigotnpa 30 nuepWVY PETAgU Toug, Tov OTToi0 akoAouBolv ouvedpieg
ouvTrPNONG KABE 2 priveg, OTToU €ival aTrapaiTnTo. ZUVICTATAI ETTIONG,
agloAoynon Tou €1dIkoU TpwToK6AAou xpriong Tou PROFHILO® pe
Béon 1o Babud yripavong Tou dépPaTog Tou aoBevoUs.
AIAGEZIMEE ZYZKEYAZIEZ

H ouokeuaoia Tepiéxel 1 TpoyepIopévn ouplyya, Pe 2 BeAdveg 29G x
2" (0,33 x 12 mm), pe Toug akéAouBoug SIaBETIOUG GyKOUG:

- Mpoyepiopévn oupiyya Tou 1 ml - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)



ualoupovikoU og€og  (Ghag varpiou) oe 1 ml @uoioloyikou
puBpIOTIKOU BIaAUPATOG XAWPIOUXOU VaTpiou;

- Mpoyepiopévn olpiyya Twv 2 ml - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-
HA) uahoupovikoU ogéog  (Ghag varpiou) oe 2 ml gualoloyikoU
PUBIOTIKOU SIGAUPATOG XAWPIOUXOU VaTPioU;

O1 TrpoyepIopéveG OUPIYYEG OTTOOTEIPWVOVTAI OE Uypr} BeppoTnTa.

O1 BeAdveg Exouv ammooTelpwBei pe o&eidio Tou aiBuAeviou.

Behdva: CE 0197, Karookeuaotig: Terumo Europe N. V. —
Interleuvenlaan 40 — 3001 Leuven, Belgio.

MNEPIFPA®H NPOIONTOZ

To PROFHILO® givai Siabéoipo oe yudAivn alpiyya:

- 1,25 ml, ou Trepiéxer 1 ml SlaAUpaTog

- 2,25 ml, Trou Trepiéxel 2 ml SlaAUpaTog.

To TrepiexOPEVO TNG OUPIYYOG EiVal QTTOOTEIPWHEVO Kol eAEUBEPO
TTUPETOYOVWV.

OAHTIEZ XPHIHZ

- ZePIBWOTE TIPOCEXTIKA TO KATIAKI TNG A

0oUPIYYQG, CUYKPOTWVTAG OQIXTA HE T

SAaKTUAa To KOAGpo cUoQIyENg “Luer Lock”

HeE 101aiTEPN TIPOCOKT) WOTE VO ATTOPUYETE u
TV ETTAQR HE TO Avolypa (EIkova A).

- Eiodyete Tn BeAdva oTo KoAdpo

kAeioiparog T0Trou Luer Lock Tng

oupiyyag (BeAéva diapétpou 29G TTou
oupTtepIAapBAaveTal 0Tn CUCKEUAGIa)
BidwvovTag oTaBEPd, PEXP! VA Vivel
QVTIANTITA pia EAa@pa TTEON WOTE va
£§a0QaNIOTEl N OTEYaVOTNTA KAl VA
TTPoAN@BEi N dlappor| Tou uypou KaTd T
Xoprynon, dlatnpwvTag oTabepd péoa
oTa dAKTUAG To KOAGPO cUoPIyEng “Luer Lock” (eikéva B).

- MpayparotroinioTe €yxuon Tou PROFHILO® oe Beppokpacia
TIEPIBAAAOVTOG Kal o€ GUVBNKEG aTTOAUTNG aonyiag.

MpoTeIvopEevn TEXVIKN £yXuong

Mo T ouvohiky Bepameia Twv (malar) JUyWHATIKWY Kal TNG
TIEpIOXNG KATw omé 1o {uywpaTiKa (sub-malar), cucThveral o
evTOTIONAG 5 Blo-aioBnTikWV onpeiwv (Bio Aesthetic Points) yia Tn
evdodeppIk xopriynon Tou PROFHILO®. O1 odnyieg xprong Tmou
ava@épovTal TTapakdTw, OXeTifovial Pe To didypappa €yxuong g
Eikévag 1, BewpouvTal yevikég uTrodeigelg, ol otroieg Ba TPETEl va
TIpocappofovTal OTIG EIDIKEG AVAYKEG KaI TNV €KGOTOTE Hop@oloyia
TOU TTPOCWTIOU TOU aGBEVOUG.

1) Zuywpatikr) TPoekBoAr) (Zygomatic protrusion): Beaiwbeite Ot
BpiokeaTe o€ amdOTACN TOUAGXIGTOV 2 CM OTTé TN ywvia Tou partiol
(o@BaApikou kdyxou).

2) Twvia Tou pouBouviou (Nasal base):

- TpaBnAgTe pia ypappr ougeugng petagl Tou pouBouvioU Kal Tou
Tpayou,

- TPaPrgTe pia eykApoIa ypapur TOU va §EKIVE aTTO TNV KEVTPIKN
YPappn e KOpNG,

- EVTOTTIOTE TO ONUEI0 £yXUONG OTO ONEIO TOUAG TWV SUO YPAHHWV.
3) Tpdyog (Tragus): BeBaiwbeite BpiokeTe o€ amdoTacn 1 cm euTTpog
Q176 TO KATWTEPO OPIO TOU TPAYOU.

4) MnyoUvi (Chin):

- TpuBﬁZTE pia KataképuPn, KAEBETN ypauury OTo KEVIPO TOou
TnyouvioU,

- o€ UYog TIOU aVTIOTOIXEl OTO €va TPITO TNG KATAKOPUPNG YPAUHAG
(améoTaon Tou uTIoAoYiZeTal ATTé TNV KOPUQH TNG), TPABASTE pia
ypappr TapdAAnAa,

- Q176 TO ONEio TOPNG Twv dU0 YPaUHWY UETaKIvNBeiTe Katd 1,5 cm
TIPOG T OUYXEINIQ, WOTE VA EVTOTTIOETE TO ONEIO £yXUONG.

5) Mwvia yvabou (Mandibular angle): 1 cm Téavw amé T ywvia g
yvdBou.

EyxUoare 0,2 ml mpoidvTog pe v TeXVIKR Tou BwAou Badid otnv
Seppida/utrodopia.




Kavte amahd pacdag oto onpeio TG éyxuong.

Auth n TEXVIK €yxuong ETTPETTEl T OTOXEUpEVN Opdon Tou
PROFHILO® ekei 610U TO S€ppa epPavIZeTal XaAapo Kai P ATTWAEIR
TOVIKOTNTAG, CUYKEVTPWVOVTAG T Opdan o€ Aiya onpeia, Ta oToia
QvaTopIKG PHTTopoUV va dexBoUV pia OpIoHEVN TTOOGTNTA TTPOIOVTOG TO
otroio, oTadlakd Ba Slayubei oTa SIGPETa KEVE PETAGU TWV I0TWY, Ta
QuywpaTIKA Kal TNV TEPIOXN KATW atrd Ta {UywHaTIKGA, yia ic QUOIKH
avadwoydévnon pokpdag dpdong.

MPOEIAOMOIHZEIZ

-To TIEPIEXOUEVO TNG TIPOYEUIOUEVNG TUPIYYAS €IVl OTTOTTEIPWHEVO.
H oUpiyya €xel oUOKEUAOTET O€ OPPAYIoUEVO UTTAIOTED.

- H egwrepikn em@aveia g alplyyag dev €ival aTTOOTEIPWUEV.

- Mn xpnaoipotroieite To PROFHILO® petd v nuepopnvia Ajgng mmou
avaypd@eTal aTn CUOKEUAOIA.

- Mn xpnoiuotoieite To PROFHILO® av n ouokeuaaia €xel avoixTel
A TTapouaiader BAGBES.

- To onpeio €yxuong Ba TPETTEN Vo EVTOTTIZETAI O UYIEG DEPQ.

- Mnv TTpaypaToTToIEiTe £yXUON OTA QYYEIQ, TOUG HUEG, TOUG TEVOVTEG
A yia atgnon otiboug.

- Mnv avapiyviete pe GAAa TTpoidvra.

- Mnv TTpaypaToTIoIEiTE £yXUON O€ TTEPIOXEG OTTOU UTTAPXE! PAEYHOVT.
- Mnv amooTeipwoeTe §avd. To Tpoidv TrpoopideTal yia pia pévo
Xpnon.

- Mnv §avaypnoipoTioiEiTe TO TTPOIOV YIo va aTTOQUYETE TBAVOUG
KIVOUVOUG JOAuvong.

- ®uAdgTe o€ Beppokpaaia 0-25°C kal pakpid atmd Tmyég BeppoTnTag.
Mnv 1o KaTayUgeTe.

- Otav amooppayioTei, To PROFHILO® Ba mrpéTrel va XpnoipotroinBei
GueTa Kal va atoppIpBei PeTd T Xprion.

- KpatioTe 1o pakpid amé ta maidid.

- H mapoucia @uoahidag aépa Sev utroBabpilel Ta TIOIOTIKG
XOPOKTNPIOTIKG TOU TTPOIGVTOG.

- Metd Tv éyxuon kai yia TIg TTOpEVEG 3-5 NUEPEG, OUOTAVETE OTOV
aoBevi va amo@uyel TNV €kBeon o aktiveg UV kal va TipoaTatelel
v Tepiox Tou uTeBARBN o€ Bepareia pe avinAIakéG KPEHEG
uywnArg TTPOOTaCIaG.

MPO®YAAZEIZ KATA TH XPHEH

Mnv avapiyviete To PROFHILO® pe amoAupavTikd TTou Trepiéxouv
Ghag TETPaOBEVOUG appwviou 1§ XAwpegidivn, kaBwg UTopei va
SnpioupynBei i{nua.

AAAHAENIAPAZEIZ ME AAAA QAPMAKA

Méxpr orjpepa dev Exouv yivel yvwoTég aAnAeTIdpdoelg peTagy Tou
PROFHILO® kai GAAWY @apEKWY.

MAPENEPTEIEZ

H epappoyr} Tou PROFHILO® ekT6g Sepuikiig oTIRAdAG WTTOPEi Vo
TIPOKAAEDE! TOTTIKEG, QveTIBUUNTEG EvEPyeleg. Katd T Sidpkela
G Xprong Tou PROFHILO® evdéxeTal va epQavIoTOUV GTO Onueio
£yXUong CUNPTITWHOTA 6TTWG TTOVOG, aioBnua Kauoou, epubpdTnTa
A oidnua. Ta SeuTEPOYEV CUUTITWUATA avakou@ifovtal PE TV
£QapOYN TTAyou oTNV TrEPIOXN Kal ouvABwg e§agavifovTal PETE amo
GUVTONO XPOVIKS BldoTnua.

O yiatp6g TpéTel va BeRaiwbei 0T o aoBeveig Ba Tov EvEPUOOUV
yia mOavég avemmBUPNTEG EVEPYEIEG TTOU TBAVOV va TTPOKUYOUV
peTd T Bepareia.

ANTENAEIZEIZ

To PROFHILO® &ev mpémel va Xpnoipotroleital padi pe Bepareieg
omwg 1o laser resurfacing kai To péco-Babu peeling.

TEAEYTAIA ANAGEQPHZH OYAAAAIOY
ZeméuBplog 2017

MQAEITAI MONO KATOIIN IATPIKHE ZYNTAMHZ
H ENAOAEPMIKH EMXYZH MMOPEI NA MPArMATOMOIHOEI
MONO ATMO KAINIKO IATPO.

‘Etog mioTomroinong CE: 2015
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Vedere le istruzioni per 'uso

Consult the instructions for use
Se reporter au mode d’emploi
Consultar las instrucciones de

Gebrauchsanweisung
beachten

Consulte as instrugdes de
utilizagao

Susipazinkite su vartojimo
nurodymais

Raadpleeg de_
gebruiksaanwijzing

CnepoBaTb MHCTPYKUMAM NO
NPUMEHEHMI0

ZupBoUAeuTE(TE TIG 0BNyiEg
xenong

Jlexial il ) o)

25°C

Temperatura di conservazione
Temperature limit
Température limite

Limite de temperatura
Lagerungstemperatur

Limite de temperatura
Temperatros ribos
Temperatuurlimiet

MpepenbHo aonyctumas
Temneparypa

‘Opio Beppokpaoiag
sasmall 5l da s i daka o

Lotto

Batch Code

Code lot

Numero de lote
Chargenbezeichnung
Numero de lote
Gaminio serijos kodas
Chargenummer

Koa naptum

Kwdikég TrapTidag
a5«

&

Utilizzare entro il....

Use-by date

Date de péremption

Fecha limite de utilizacion
Verwendbar bis

Prazo de validade

Suvartoti iki nurodytos datos
Uiterste gebruiksdatum

Mcnonb3oBath [0 UCTeYeHUs
CpokKa roaHoCTN

Xprion éwg
&0 d8 Jaxiny o

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

Gesteriliseerd door middel
van stoom

CrepunmaosaHo napom
ATIOOTEIPWUEVO HE OTUO
BECIRILRIPUES I

Non risterilizzare

Do not resterilize

Ne pas restériliser

No reesterilizar

Nicht erneut sterilisieren
Néo reesterilizar
Nesterilizuokite pakartotinai
Niet hersteriliseren

He ctepunusosats
NOBTOPHO

Mnv aTToOTEIPWVETE ava
Aaiaisdle) Hsa Y oo



