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PROFHILO®
3,2% - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)/1 ml hialuronsav natriumséja
3,2% - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)/2 ml hialuronsav natriumséja
Orvostechnikai eszkdz bérbe torténd alkalmazasra

Steril - Egyszer hasznalatos

LEIRAS

A hialuronsav (HA) az emberi testben természetesen jelen 1év6 poliszacharid, amelynek els6dleges feladata a
szovetek megfeleld hidrataltsaganak fenntartasa, ami a nagymértékii vizmegkotd képességének kdszonhetd.

A natrium-hialuronatot N-acetilgliikozamin és natrium-glikkuronat ismétlédé diszacharid egységeinek lanca
alkotja, ami a legtobb szovet, koztiik a bér, extracellularis matrixanak alapvetd dsszetevéje. A PROFHILO® nagy
molekulatomegii (H-HA) és kis molekulatomegii (L-HA) hialuronsav pufferelt fiziologias oldata.

A készitmény kivaldan toleralhatdo mivel hialuronsav tartalma- nagy molekulatomegii és kis molekulatomegi
egyarant- biofermentacios eljarassal, tovabbi kémiai modositasok nélkiil késziilt.

A PROFHILO®-ban 1évé kiilonboz6 molekulatdmegli hialuronsavlancok egy specidlis és szabadalmaztatott
kezelési eljarasnak koszonhetéen (NAHYCO® Hybrid Technology) egymassal kolcsonhatasba 1épnek, ami
olyan egyediilallo reologiai tulajdonsaghoz vezet, hogy a PROFHILO® oldathan azonos viszkozitas mellett
magasabb hialuronsav koncentracid érhet6 el.

A PROFHILO® Hydrolift® Action alapja a kiilonb6z6 molekulatomegli hialuronsav (HA) tartalom. Az
innovativ formula ellenstilyozza a b6ér HA tartalmanak fiziologias csokkenését, visszaallitja a hidrataltsagat, az
elaszticitasat és a bortonusat olyan szinergikus modon, mely a mélyhidratalast és a bér mechanikus megemelését

egyszerre biztositja.

FELHASZNALASI TERULET

A PROFHILO® mindkét nemhez tartozd felndttek szamdara javasolt a bdr természetes vagy indukalt
bérmélyedéseinek, rancainak korrekciojara/feltoltésére.

A PROFHILO® a bér hidratéltsag csokkenésének fizioldgias folyamatat ellensulyozza, elésegiti a dermisz (irha)
rugalmas és kollagénrostjainak atépiilését, olyan esetekre alkalmazva amikor az endogén HA nagymértékben
lecsokken (példaul extrém mértékli dehidrataltsag, fogyas vagy oregedés) ami miatt a bér veszitett feszességébél
€s tonusabol.

A hialuronsav viszkoelasztikus és hidratalo tulajdonsaga kombindlva azzal a képességgel, hogy a
bérszovetekben megfeleld hialuronsav szintet tart fenn, rehidratalja a bért; és optimalis feltételeket biztosit a bor
helyreallitasara és segiti a szovetek atépiilését - példaul a bor karosodasa soran keletkezett hegesedések
korrekcios folyamatat.

A PROFHILO® intradermalis alkalmazisa lehetdvé teszi a HA fizioldgids mennyiségének optimalizalasat a
kezelt szovetekben, ami elonyos hatasu a borre.

JAVALLATOK
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A PROFHILO® alkalmazhat6
e az arc és a nyak laza, megereszkedett részeinek kezelésére
e aknés hegek borszovetének helyreallitasi folyamataban.

ALKALMAZHATOSAGA (POPULACIO)

A PROFHILO® mindkét nemhez tartozé felndttek szamara javasolt, és csak képzett szakorvos alkalmazhatja az
intradermalis injekciot.
A PROFHILO® KIZAROLAG ORVOSI JAVASLATRA VASAROLHATO.

OSSZETETEL
A PROFHILO® 1 eldretoltdtt fecskendébal all, 1 vagy 2 ml oldattal, amelynek tartalma:

FECSKENDG URTARTALMA 1ml 2ml
HATOANYAG
HIALURONSAV NATRIUMSOJA 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA) | 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)
EGYEB OSSZETEVOK
NATRIUM-KLORID 8,000 mg 16,000 mg
NATRIUM-FOSZFAT 0,205 mg 0,410 mg
INJEKCIOHOZ VALO Viz g.s. 1,0 ml g.s. 2,0 ml

ADAGOLAS ES ALKALMAZAS

A kezdo ciklusban két kezelés ajanlott, 30 nap kiilonbséggel, majd sziikség esetén 2 havonta fenntart6 kezelések

javasoltak. Javasolt a boéroregedés mértékétdl fiiggden meghatarozni a PROFHILO® felhasznalas konkrét
protokolljat.

RENDELKEZESRE ALLO KISZERELESEK

A PROFHILO® 1 eléretdltott fecskenddt tartalmaz, 2 db 29G x ' tlvel (0,33 x 12 mm), a kovetkezd
mennyiségekkel:

- 1 ml-es eldretoltott fecskendd (16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA) natrium-hialuronat 1 ml pufferelt natrium-
kloridban oldatban);

- 2 ml-es eldretoltott fecskendd (32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA) natrium-hialuronat 2 ml pufferelt natrium-
klorid oldatbhan);

A fecskend6 tartalma steril és pirogénmentes.
Az eldretoltott fecskendd gdzzel sterilizalt.
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Ti: CE 0197; Gyarto: Terumo Europe N. V. — Interleuvenlaan 40 — 3001 Leuven, Belgium

Etilén-oxiddal sterilizalt ti.

HASZNALATI UTASITAS
- Ovatosan csavarja le a fecskendd kupakjat, szorosan az ujjai kozott tartva a "Luer Lock" rogzité gallért,

kiilondsen iigyeljen arra, hogy ne érjen hozza a nyildshoz (A dbra).

V.
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- Tartsa szorosan az ujjai k6zo6tt a "Luer Lock" gallért (B abra) és helyezze a csomagolasban talalhat6 29 G tiit
a fecskend6 "Luer Lock" tipusu végére, csavarja ra litkozésig, hogy biztositsa a 1égmentes csatlakozast, ami

megakadalyozza a folyadék szivargasat a beadasakor.
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A PROFHILO®-t szobahémérsékleten és szigortian aszeptikus koriilmények kozott kell beadni.

—

Javasolt injekciés technikak

Arc:

A teljes kezelésre (jaromcsont és a jaromcsont alatti teriilet) el6szor az 5 pont (Bio Aesthetic Point)
meghatarozasat javasolt a PROFHILO® 1 vagy 2 ml intradermaélis beadasdhoz. Az aldbbi 1. abran lathato
altalanos séma iranymutatasa szerint az 5 szurasi pontot minden egyes paciens arcanak egyedi igényéhez és

szerkezetéhez kell igazitani.

Az injekcids pontok meghatarozasa:

1) Jaromcsont-gumo: gy6z6djon meg rola, hogy legalabb 2 cm tavolsagra van a kiilsé szemzugtol.

2) Az orr also vonalaban:

* huzza meg az orrszarnyat és a tragust (a fiil eliils6 részén 1évo porcos kiemelkedés) 6sszekotd vonalat

*  huzzunk mer6leges vonalat a pupilla k6zépvonalatol kiindulva

* akét vonal metszéspontjaban helyezkedik el az injekcids pont

3) Tragus (a fiil eliilsé részén 1évé porcos kiemelkedés): bizonyosodjon meg roéla, hogy 1 cm-rel van a
tragus also szélétol.

4) All kornyéke:



MDR - Profhilo - IFU ENG 31.05.22

* rajzolja meg az all k6zépvonalat

» ennek a vonalnak az egyharmadanal huzzon ra meréleges vonalat

* ametszéspontbdl haladjon 1,5 cm-t a szajszél felé, hogy meghatarozza az injekcids pontot
5) Allkapocsszoglet (angulus mandibulae): 1 cm-rel az allkapocsszoglet folott.
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Injektaljon 0,2 ml-t a termékbdl bolus technikaval a dermisz/béralja rétegébe.

Az injekcid beadasanak helyét finoman masszirozza at.

Ez az injekcios technika a PROFHILO® hatasat erdsiti ott, ahol a bor laza és elvesztette feszességét és tonusat. A
meghatarozott koncentracioji és térfogati készitmény az anatoémiai pontokon beszarva fokozatosan diffundal
szét az intersticialis tereken keresztiil a jaromcsont és a jaromcsont alatti részen, ezzel természetes és

hosszantartd bérmegujulast eredményez.

Nyak:

A nyaki teriilet kezelésénél 10 pont (Bio Aesthetic Point) meghatarozasat javasoljuk a PROFHILO® 1 vagy 2 ml
beadasahoz. Az alabbi 2. abran lathato altalanos séma iranymutatasa szerint minden paciens nyakanak egyedi

e ey

igényeihez és szerkezetéhez (morfologiajahoz) kell igazitani az injekcios pontokat.

Az injekcids pontok meghatarozasa:

1) Kozépvonal: az all széle és a nyelvesont kozott kozépen
2) Az adamcsutka és a pajzsporc kozott kozépen

3) A nyelvporc és a szegycsont markolata kozott kozépen
4) Szegycsont markolatanak felso széle

5-6) Az allkapocsszoglet alatt, a fejbiccentd izom (SCM) k6zépsd peremétdl 0,5 cm-re
7-8) A 2. pont vizszintes tengelyén, a fejbiccent6 izom (SCM) kdzéps6 peremétél 0,5 cm-re
9-10) A 3. pont vizszintes tengelyén, a fejbiccent6 izom (SCM) kozéps6 peremétél 0,5 cm-re

2. 4bra
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Injektaljon 0,2 ml-t a termékbdl bolus technikaval a dermiszbe.

Finoman masszirozza at az injekcios pontot.

Ez az injekcids technika a PROFHILO® hatasat erdsiti ott, ahol a bor laza és elvesztette feszességét és tonusat.
Az anatomiailag meghatarozott pontokon a meghatarozott térfogati készitmény koncentralt, ahonnan
fokozatosan aramlik szét szovetek kozotti intersticialis térben és természetes tartos bérmegujuld hatasu a nyaki
teriileten.

A kezelés utan:

A kezelés végén az orvosnak kitoltve at kell adnia az implantatumkartyat (implant card), amely a csomagolasban
talalhato hasznalati utasitas els6 oldalan talalhato.

Utasitasok az implantatumkadrtva (Implant card) kitoltéséhez

Toltse ki az alabbi szimbolumokkal jelolt mezéket a megadott informacioval:

Paciens neve vagy azonositoja

m

Kezelés datuma

. + A kezelést végz0 egészségligyi
[ intézmény neve és cime
M Kezelést végzd orvos neve
FIGYELMEZTETESEK

- Az el6retoltott fecskendd tartalma steril. A fecskendé lezart buborékcsomagoléasban talalhato.

- A fecskend? kiilsé felszine nem steril.

- Ne hasznélja a PROFHILO®-t a csomagolason feltiintetett lejarati id6 utan.

- Ne hasznéljaa PROFHILO®-t, ha a csomagolas nyitott vagy sériilt, mert a termék sterilitisa nem garantalhato.
- Egészséges borfeliileten lehet az injekciot alkalmazni.

- Ne hasznalja terhes vagy szoptatd néknél.

- Ne hasznalja, ha paciense autoimmun betegségben szenved.

- Intravénasan (érbe), izmokba, inakba vagy mellnagyobbitidshoz ne hasznalja.

- Ne keverje mas termékekkel.
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- Gyulladasos tertiletre ne adja be.

- Ne sterilizalja ujra. Egyszer hasznalatos eszkoz.

- Ne haszndlja Gjra, hogy elkertilje a fertdzés kockazatat.

- 25°C alatti hémérsékleten, sugarzo hotdl tavol tartandd. Ne fagyassza.

- A PROFHILO®-t felnyitas utan azonnal fel kell hasznalni, és hasznélat utdn semmisitse meg a hulladékot.

- A PROFHILO® felnéttek szamara javasolt.

- Gyermekektdl tavol tartando.

- Ne hasznélja a PROFHILO®-t ismert tulérzékenység vagy a termék barmely osszetevéjével szemben fennallo
allergia esetén.

- Buborék jelenléte nem befolyasolja a termék minéségét.

- A paciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy injekcido beadasa utan és az azt koveté 3-5 napban a kezelt
teriiletet ne tegye ki UV-sugarzasnak, és a kezelt teriiletet teljes védelmet nyujtd fényvédovel védje.

HASZNALATTAL KAPCSOLATOS OVINTEZKEDESEK
Ne hasznilja a PROFHILO®-t négyértékli ammoniumsot tartalmazd vagy klorhexidin  tipusa

fert6tlenitdszerekkel, mert a termék kicsapodasat okozhatjak.

INTERAKCIOK MAS TERMEKEKKEL

Jelenleg rendelkezésre allo in vitro adatok alapjan a PROFHILO® és a vérlemezkékben gazdag plazma (PRP)
kozotti nem 1éptek fel inkompatibilitasok és/vagy kolcsonhatasok; vagyis a PRP nem valtoztatja meg a natrium-
hialuronat reologiai viselkedését.

A PROFHILO® és mas gyogyszerek/ kezelések kozott nem ismertek kolesonhatasok.

Ha a kezeléssel egyidejiileg mas terapiat folytat és/vagy gyogyszert is alkalmaz, tovabbi informaciéért forduljon
orvosahoz.

MELLEKHATASOK

A PROFHILO® extradermalis szivargasa helyi nem kivant hatést valthat ki.

A PROFHILO® alkalmazéasa soran az injekcié helyén fajdalom, melegségérzet, viszketés, ég6 érzés, véralafutas,
0déma, borpir vagy duzzanat 1éphet fel. Ezek a mellékhatasok csokkenthetok a kezelt feliilet jegelésével, és
altalaban rovid idon beliil elmulnak.

Az orvosnak fel kell hivnia a paciens figyelmét, hogy a kezelés utan barmilyen nemkivant hatas eléfordulasarol
jelezzen vissza.

Nemkivant hatas esetén értesitse a gyartot vagy az illetékes hatosagot.

TULADAGOLAS
Az adagolas szerint alkalmazza. Tuladagolas miatt fellépé mellékhatasok esetében forduljon kezelGorvosahoz

vagy menjen a legkozelebbi korhazba.

ELLENJAVALLATOK

A PROFHILO®-t nem szabad mas kezelésekkel egyiitt alkalmazni, mint példaul a 1ézeres bérfelszin-megujitas és
a kozepes vagy mély hamlasztas.
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Mindségét megdrzi: 36 honap.
A lejarati id6 a termék/orvostechnikai eszkdz maximalis eltarthatosagat jelzi sértetlen csomagolas és megfeleld
tarolas esetén.

A FELHASZNALASI UTMUTATO UTOLSO ELLENORZESENEK DATUMA
2022. januar

MEGSEMMISITES

Hasznalat utan ne dobja el. Kovesse a termék megsemmisitésére vonatkozo helyi eléirasokat.

Az orvostechnikai eszkoz Biztonsagossagarol és Klinikai Hatékonysagarol szol6 Osszefoglald (SSCP) letdlthetd
az alabbi linken:

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

GYARTO:

IBSA Farmaceutici Italia srl

Via Martiri di Cefalonia, 2 - 26900 LODI - ITALY
info@ibsaderma.com
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