PROFHILO® STRUCTURA

4,5% - 22.5 mg (H-HA) + 22.5 mg (L-HA)/1 ml Acido ialuronico
sale sodico

4,5% - 45 mg (H-HA) + 45 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 e 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® STRUCTURA
& costituito da una soluzione fisiologica tamponata di HA ad alto
peso molecolare (H-HA) ed a basso peso molecolare (L-HA).

L’HA ad alto ed a basso peso molecolare utilizzato nel dispositivo &
ottenuto per via biofermentativa e non ha subito processi chimici di
modifica; questo comporta un’eccellente tollerabilita del prodotto.
Inoltre le catene di HA a diverso peso molecolare presenti in
PROFHILO® STRUCTURA, grazie ad uno specifico e brevettato
trattamento della soluzione (NAHYCO® Hybrid Technology),
interagiscono tra loro conferendo a PROFHILO® STRUCTURA
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® STRUCTURA si basa sul sistema Hydrolift® Action,
I'innovativo approccio mirato a contrastare la diminuzione fisiologica
di HA nella cute, restituendole idratazione, elasticita e tono, associando
in modo sinergico I'idratazione profonda all’azione meccanica di
sollevamento della depressione cutanea.

DESTINAZIONE D’USO

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

PROFHILO® STRUCTURA, interviene nel processo fisiologico di
riduzione dell’idratazione cutanea, alterazione delle fibre elastiche e
di collagene del derma, con perdita di turgore e tono cutaneo, come
nei casi di eccessiva disidratazione, dimagrimento e invecchiamento,
con relativa perdita di HA endogeno.

Le proprieta viscoelastiche e idratanti dell’HA, unite alla possibilita di
mantenere tale HA a livelli adeguati nei tessuti cutanei, consentono
la reidratazione dei tessuti stessi e permettono di creare le condizioni
ottimali per prevenire e favorire il rimodellamento del tessuto con
conseguente effetto correttivo dei danni, come ad esempio negli
esiti cicatriziali della cute.

La somministrazione per via intradermica/sottocutanea di PROFHILO®
STRUCTURA quindi consente di ripristinare nei tessuti trattati la
fisiologica quantita di HA ottenendo un beneficio per la pelle.

INDICAZIONI

PROFHILO® STRUCTURA ¢ indicato

« per il trattamento del viso e per il ripristino dei tessuti adiposi

« Nel processo di riparazione del tessuto dermico, nei casi di esiti
cicatriziali da acne

POPOLAZIONE E UTILIZZATORI PREVISTI

PROFHILO® STRUCTURA ¢ indicato per adulti di ambo i sessi ed &
somministrato tramite iniezione intradermica/sottocutanea effettuata
solo da personale qualificato.



PROFHILO® STRUCTURA DA VENDERSI SOLO SU PRESCRIZIONE
MEDICA.

COMPOSIZIONE

PROFHILO® STRUCTURA é costituito da 1 siringa pre-riempita con
1 0 2 ml di soluzione, contenente:

VOLUME DELLA SIRINGA 1ml 2ml
COMPONENTE FUNZIONALE

ACIDO IALURONICO 22.500 mg (H- HAK 45.00 mg (H -HA) +
SALE SODICO 22.500 mg (L-HA) | 45.00 mg (L-HA)
ALTRI COMPONENTI

SODIO CLORURO 6.500 mg 13.000 mg
FOSFATO DI SODIO 0.205 mg 0.410 mg
ACQUA PER gs.1.0ml q.s.2.0ml
PREPARAZIONE INIETTABILI

POSOLOGIA

Si consiglia un ciclo iniziale di due sedute di trattamento a intervalli
di 30 giorni, seguito se necessario da trattamenti di mantenimento
ogni 4 mesi. Si consiglia, per la somministrazione nei tessuti
sottocutanei, di PROFHILO® STRUCTURA di valutare un protocollo
specifico in base al grado di invecchiamento dei pazienti.

CONFEZIONI DISPONIBILI

PROFHILO® STRUCTURA ¢ disponibile in confezione da 1 siringa
pre-riempita, nei seguenti volumi:

- Siringa pre-riempita da 1 ml (22.5 mg (H-HA) + 22.5 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 (45 mg (H-HA) + 45 mg (L-HA) di acido
ialuronico sale sodico in 2 ml di soluzione fisiologica tamponata di
cloruro di sodio.

Il contenuto della siringa & sterile e apirogeno.

Fiala - siringa sterilizzata al calore umido.

ISTRUZIONI PER L'USO

- Svitare con cautela il cappuccio della A
siringa, mantenendo saldamente tra le
dita il colletto di chiusura “Luer Lock” e
prestando particolare attenzione al fine di
evitare un contatto con I'apertura (figura A)

- Inserire I'ago/cannula presente all'interno

della confezione del prodotto al colletto
di chiusura del tipo Luer Lock della

siinga  awvitandolo saldamente, fino B

a percepire una leggera pressione, in

modo da assicurare una tenuta stagna

e prevenire la fuoriuscita del liquido I
durante la somministrazione, mantenendo . 1.3
saldamente tra le dita il colletto di chiusura

“Luer Lock” (figura B).

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

Tecnica di iniezione suggerita:

Le caratteristiche reologiche del gel, conferiscono a PROFHILO®
STRUCTURA una elevata diffusibilita nei tessuti circostanti alla sede
di inoculo.

PROFHILO® STRUCTURA puo0 essere applicato attraverso le pit
comuni tecniche di iniezione, utilizzando sia ago che cannula.

Dopo il trattamento:

Al termine del trattamento il medico deve compilare e consegnare
al paziente I'implant card, che si trova nella prima pagina delle
istruzioni per I'uso contenute nella confezione.



Istruzioni per la compilazione

dell’lmplant card

Compilare con le

informazioni indicate i campi

contrassegnati con i simboli

riportati di seguito:

AVVERTENZE

- Il contenuto della siringa pre-
riempita ¢ sterile. La siringa tTT TS T N
& confezionata in un blister sigillato.

- La superficie esterna della siringa non & sterile.

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

- Non utilizzare PROFHILO® STRUCTURA se I'imballaggio € aperto
o danneggiato perché la sterilita potrebbe risultare compromessa.

- Il punto di iniezione deve trovarsi su pelle sana.

- Non utilizzare in donne in gravidanza o in allattamento.

- Non utilizzare in pazienti con patologie autoimmune.

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

- Non mescolare con altri prodotti.

- Non iniettare in zone dove sono presenti processi infiammatori.

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

- Non riutilizzare per evitare qualsiasi rischio di contaminazione.

- Conservare sotto i 25° C e lontano da fonti di calore. Non congelare.

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

- PROFHILO® STRUCTURA ¢ indicato per pazienti adulti.

- Tenere lontano dalla portata dei bambini.

- Non utilizzare PROFHILO® STRUCTURA in caso di ipersensibilita
nota o allergie ai componenti del prodotto.

- L'eventuale presenza di una bolla d’aria non pregiudica le
caratteristiche del prodotto.

- Dopo I'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 MARCHIO con disinfettanti del tipo sali di ammonio
quaternario o clorexidina, poiché puo formarsi un precipitato.

INTERAZIONI

Ad oggi sono stati effettuati studi in vitro per individuare eventuali
incompatibilita e/o interazioni tra PROFHILO® STRUCTURA e il
Plasma ricco in Piastrine (PRP). | risultati ottenuti dimostrano che il
PRP non modifica il comportamento reologico del sodio ialuronato.
Non sono note interazioni tra PROFHILO® STRUCTURA ed altri
farmaci / trattamenti.

Tuttavia, in caso di terapie e/o assunzioni di farmaci in concomitanza
al trattamento consultare il medico per maggiori informazioni.

EFFETTI COLLATERALI

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

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

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

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

2 Nome o Identificativo
+ del Paziente

Data del trattamento

° + Nome e indirizzo della
struhura sanitaria/ente
Nome del medico che ha
effettuato il trattamento




SOVRADOSSAGIO

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

CONTROINDICAZIONI

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

Ladatadiscadenzaindica la validita massimadel dispositivo medicorriferita
al prodotto con confezionamento integro e correttamente conservato.

DATA ULTIMA REVISIONE FOGLIETTO ILLUSTRATIVO
Aprile 2022

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

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

PROFHILO® STRUCTURA

4.5% - 22.5 mg (H-HA) + 22.5 mg (L-HA)/1 ml Hyaluronic acid
sodium salt

4.5% - 45 mg (H-HA) + 45 mg (L-HA)/2 ml Hyaluronic acid
sodium salt

Medical device for intradermal use

Sterile - Single-use

DESCRIPTION

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

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

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

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

INTENDED USE

PROFHILO® STRUCTURA is indicated for adults of both sexes for
a corrective/filling action of natural and induced skin depressions.
PROFHILO® STRUCTURA intervenes in the physiological process of
the reduction of skin hydration, alteration of the elastic fibres and



collagen of the dermis with loss of turgor and skin tone, for example
in cases of excessive dehydration, weight loss and aging, with
relative loss of endogenous HA.

The viscoelastic and moisturising properties of HA, combined with the
possibility of maintaining such HA at adequate levels in the skin tissues,
allow rehydrating the tissues and creating the optimal conditions
to prevent and to promote the tissue remodelling with consequent
corrective effect on damages, for example in the scarring of the skin.
Intradermal/subcutaneous administration of PROFHILO® STRUCTURA
hence allows restoring the physiological quantity of HA in the treated
tissues obtaining benefit for the skin.

INDICATIONS

PROFHILO® STRUCTURA is indicated for

« face treatment and for restoring adipose tissues

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

INTENDED POPULATION AND USERS

PROFHILO® STRUCTURA s indicated for adults of both sexes
and is to be administered by intradermal/subcutaneous injection by
qualified personnel only.

PROFHILO® STRUCTURA IS TO BE SOLD ON MEDICAL
PRESCRIPTION ONLY.

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

SYRINGE VOLUME Tml 2ml
FUNCTIONAL COMPONENT
SODIUM 2500 mg (HHA+ | 4500 mg (HHA) ¢
HYALURONATE 22500 mg (L-HA) | 4500 mg (L-HA)
OTHER COMPONENTS
SODIUM CHLORIDE 6.500 mg 13.000 mg
SODIUM PHOSPHATE 0.205 mg 0410 mg
WATER FOR INJECTION gs. 10ml gs.20ml
POSOLOGY

It is advisable to do an initial cycle of two treatment sessions at
30-day intervals, if necessary followed by maintenance treatments
every 4 months. For administration of PROFHILO® STRUCTURA
in the subcutaneous tissues, it is advisable to evaluate a specific
protocol based on the degree of patient ageing.

AVAILABLE KITS

PROFHILO® STRUCTURA is available in kits of 1 prefilled syringe in
the following volumes:

- 1 ml prefilled syringe (22.5 mg (H-HA) + 22.5 mg (L-HA) of hyaluronic
acid sodium salt in 1 ml sodium chloride buffered saline solution)

- 2 ml prefilled syringe (45 mg (H-HA) + 45 mg (L-HA) of hyaluronic
acid sodium salt in 2 ml sodium chloride buffered saline solution)
The content of the syringe is sterile and pyrogen-free.

Prefilled syringe sterilized by moist heat.

INSTRUCTIONS FOR USE A
- Carefully unscrew the syringe cap,
firmly holding the Luer-lock closing neck
between your fingers and being parti-
cularly careful to avoid contact with the
opening (Figure A).
B

- Firmly holding the Luer-lock closing
neck between your fingers, screw the
needle/cannula tightly onto the closing
neck of the syringe until you feel slight
pressure so as to ensure an airtight D=1 —

s

seal and prevent liquid leakage during
administration (Figure B).



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

Suggested injection technique:

The rheological properties of the gel give PROFHILO® STRUCTURA
high diffusibility in the tissues surrounding the inoculation site.
PROFHILO® STRUCTURA can be applied through the most common
injection techniques using both needle and cannula.

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

.
il 'H‘7 Patient Name or patient ID
containing in the pack.

Date of treatment

Name and address of

[  the implanting healthcare
institution

Name of medical practitioner.

the Implant card

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

WARNINGS

- The content of the prefilled syringe is sterile. The syringe is packed
in a sealed blister pack.

- The outer surface of the syringe is not sterile.

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

- Do not use PROFHILO® STRUCTURA if the packaging is open

or damaged, because the sterility of the product could be

compromised

The injection site must be on healthy skin.

- Do not use in pregnant or breast-feeding women.

- Do not use in patients with autoimmune diseases.

- Do not inject intravascularly, into the muscles or tendons, or for
breast enlargement.

- Do not mix with other products.

Do not inject into areas where inflammatory processes are present.

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

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

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

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

- PROFHILO® STRUCTURA is indicated for adult patients.

- Keep out of the reach of children.

- Do not use PROFHILO® STRUCTURA in case of known

hypersensitivity or allergies to the components of the product.

Any air bubble present does not compromise the characteristics of

the product.

After injection and for the next 3-5 days, advise the patient to

avoid exposure to UV rays and to protect the treated area with

total protection sun creams.

PRECAUTIONS FOR USE
Do not mix PROFHILO® STRUCTURA with disinfectants such as
quaternary ammonium salts or chlorhexidine as a precipitate may form.

INTERACTIONS

To date, in vitro studies have been conducted to identify any incom-
patibility and/or interactions between PROFHILO® STRUCTURA and
Plasma-Rich Platelets (PRP). The results obtained show that PRP
does not modify the rheological behaviour of sodium hyaluronate.
There are no known interactions between PROFHILO® STRUCTURA
and other drugs/treatments.

Nonetheless, in case of therapies and/or taking medications in con-
junction with the treatment, consult your doctor for more information.

i |
I I
I I
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SIDE EFFECTS

Extradermal infiltration of PROFHILO® STRUCTURA may locally
cause undesirable effects.

During use of PROFHILO® STRUCTURA, symptoms such as
pain, sensation of heat, itching, burning, reddening, ecchymosis,
oedema or swelling may occur at the injection site. These secondary
manifestations can be relieved by applying ice on the treated area.
They generally disappear after a short period of time.

Physicians must ensure that patients notify them of any undesirable
effects that occur after the treatment.

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

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

CONTRAINDICATIONS

PROFHILO® STRUCTURA must not be used in conjunction with
treatments such as laser resurfacing and medium-deep peeling.
Shelf-life: 36 months.

The expiry date indicates the maximum shelf-life of the medical
device referring to the product properly stored in an intact package.

DATE OF LAST REVISION OF PACKAGE LEAFLET
April 2022

DISPOSAL
Do not dispose of the product in the environment after use. Follow
local regulations for disposal of the product.

To the following link it’s possible to download the Summary of Safety
and Clinical Performance:
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/summary-of-safety-and-clinical-
performance.html
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/sscp-area-riservata.html

PROFHILO® STRUCTURA

4,5 % - 22,5 mg (H-HA) + 22,5 mg (L-HA)/1 ml de sel sodique
d’acide hyaluronique

4,5 % - 45 mg (H-HA) + 45 mg (L-HA)/2 ml de sel sodique d’acide
hyaluronique

Dispositif médical pour usage intradermique

Stérile - Usage unique

DESCRIPTION

L’acide hyaluronique (HA) est un polysaccharide naturellement
présent dans I'organisme humain, dont la fonction principale est
de maintenir une bonne hydratation des tissus grace a sa capacité
intrinséque a fixer une grande quantité d’eau.

Le sel sodique d’acide hyaluronique, formé par des chaines répétitives
d'unités disaccharides de N-acétylglucosamine et de glucuronate de
sodium est un composant essentiel de la matrice extracellulaire dans la
majorité des tissus, y compris la peau. PROFHILO® STRUCTURA est
composé d’une solution saline tamponnée de haut poids moléculaire
(H-HA) et d’acide hyaluronique de bas poids moléculaire (L-HA).
L’AH de haut et de bas poids moléculaire utilisé dans le dispositif est
obtenu par bio-fermentation etn’a pas subi de processus de modification
chimique, ce qui permet une excellente tolérance du produit.
En outre, les chaines HA de poids moléculaire différents présents dans
PROFHILO® STRUCTURA, grace a un traitement spécifique et breveté
de la solution (NAHYCO® Hybrid Technology), interagissent les unes
avec les autres, conférant ainsi les propriétés rhéologiques uniques



de PROFHILO® STRUCTURA qui permettent d’administrer des
concentrations plus élevées d’AH a une viscosité égale de la solution.
La formulation & base d’AH de poids moléculaire différent contenu
dans PROFHILO® STRUCTURA repose sur le systeme Hydrolift®
Action, I'approche innovante visant a lutter contre la diminution
physiologique de I'AH dans la peau, a restaurer I'hydratation,
I'élasticité et le tonus, associant synergiquement I'hydratation
profonde a I’action liftante mécanique de la dépression cutanée.

UTILISATION PREVUE

PROFHILO® STRUCTURA est indiqué chez les adultes hommes et
femmes pour une action corrective/de comblement des dépressions
cutanées naturelles et induites.

PROFHILO® STRUCTURA intervient dans le processus physiologique
de réduction de I'hydratation cutanée, d’altération des fibres
élastiques et du collagéne du derme avec perte de turgide et de tonus
cutané, par exemple en cas de déshydratation excessive, de perte de
poids et de vieillissement, avec perte relative d’AH endogéne.

Les propriétés viscoélastiques et hydratantes de I’AH, associées a
la possibilité de maintenir un tel HA a des niveaux adéquats dans
les tissus cutanés, permettent de réhydrater les tissus et de créer
les conditions optimales pour prévenir et promouvoir le remodelage
tissulaire avec un effet correcteur sur les dommages, par exemple
dans la cicatrisation de la peau.

L'administration  intradermique/sous-cutanée de PROFHILO®
STRUCTURA permet ainsi de restaurer la quantité physiologique
d’AH dans les tissus traités et de tirer un bénéfice cutané.

INDICATIONS

PROFHILO® STRUCTURA est indiqué pour

« traitement du visage et restauration des tissus adipeux

« dans le processus de réparation des tissus dermiques, en cas de
cicatrices d’acné

POPULATION ET UTILISATEURS VISES

PROFHILO® STRUCTURA est indiqué pour les adultes hommes et
femmes et doit étre administré par injection intradermique/sous-
cutanée uniquement par du personnel qualifié.

PROFHILO® STRUCTURA DOIT ETRE VENDU UNIQUEMENT SUR
PRESCRIPTION MEDICALE.

COMPOSITION
PROFHILO® STRUCTURA se compose d’une seringue préremplie
de 1 ou 2 ml de solution, contenant :

VOLUME DE LA SERINGUE 1ml 2ml
COMPOSANT FONCTIONNEL
HYALURONATE 22,500 mg ( A | 4500 mg (A
DE SODIUM 22,500 mg (L-HA) | 45,00 mg (L-HA)
AUTRES COMPOSANTS
CHLORURE DE SODIUM 6,500 mg 13,000 mg
PHOSPHATE DE SODIUM 0,205 mg 0,410 mg
EAU POUR INJECTION gs.1,0ml gs.20ml
POSOLOGIE

Il est conseillé d’effectuer un cycle initial de deux séances de traitement
aintervalles de 30 jours, suivi si nécessaire de traitements d’entretien
tous les 4 mois. Pour administrer PROFHILO® STRUCTURA dans
les tissus sous-cutanés, il est recommandé d’évaluer un protocole
spécifique en fonction du degré de vieillissement du patient.

KITS DISPONIBLES

PROFHILO® STRUCTURA est disponible en kits de 1 seringue
préremplie dans les volumes suivants :

- Seringue préremplie de 1 ml (22,5 mg (H-HA) + 22,5 mg (L-HA)
de sel sodique d’acide hyaluronique dans 1 ml de solution saline
tamponnée au chlorure de sodium)



- Seringue préremplie contenant 2 ml (45 mg (H-HA) + 45 mg (L-
HA) de sel sodique d’acide hyaluronique dans 2 ml de solution
physiologique de chlorure de sodium tamponnée)

Le contenu de la seringue est stérile et non pyrogéne.

Seringue préremplie stérilisée a la chaleur humide.

MODE D’EMPLOI

- Dévisser soigneusement le capuchon a
de la seringue en maintenant fermement
le col de fermeture Luer-lock entre les /
doigts et en veillant particuliérement [
a éviter tout contact avec I'ouverture
(Figure A).

- En maintenant fermement le col de

fermeture Luer-lock entre les doigts,
visser fermement Iaiguille/canule sur B
le col de fermeture de la seringue
jusqu’a sentir une légére pression afin )
d’assurer une fermeture hermétique et %/_/
d’éviter toute fuite de liquide pendant
I'administration (Figure B).
- Injecter PROFHILO® STRUCTURA a température ambiante et
dans des conditions aseptiques strictes.
Techniques d’injection suggérées :
Les propriétés rhéologiques du gel conférent une forte diffusion a
PROFHILO® STRUCTURA dans les tissus entourant le site d'inoculation.

PROFHILO® STRUCTURA peut étre appliqué selon les techniques
d’injection les plus courantes a I'aide d’une aiguille et d’une canule.

Aprés le traitement :
Apres le traitement, la carte d’'implant doit étre remplie et remise au
patient ; la carte d’'implant se
trouve en premiére page de la
notice d'utilisation contenue
dans I'emballage.

Instructions de remplissage
de la Carte d’implant
Renseigner les champs
repérés par les symboles sein duquel se fait [implantation
suivants avec les informations Nom du medech praticien.

indiquées : o K

AVERTISSEMENTS

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

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

- Ne pas utiliser PROFHILO® STRUCTURA aprés la date de
péremption indiquée sur I'emballage.

- Ne pas utiliser PROFHILO® STRUCTURA si I'emballage est ouvert
ou endommagé, car la stérilité du produit pourrait étre compromise

- Le site d” injection doit étre sur une peau saine.

- Ne pas utiliser chez la femme enceinte ou allaitante.

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

- Ne pas injecter par voie intravasculaire, dans les muscles ou les
tendons, ni pour I'augmentation mammaire.

- Ne pas mélanger avec d’autres produits.

- Ne pas injecter dans les zones présentant des processus
inflammatoires.

- Ne pas restériliser. Le dispositif est a usage unique.

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

- Conserver a une température inférieure a 25°C et tenir a I'écart des
sources de chaleur. Ne pas congeler.

Nom ou ID du patient

Date du traitement

Nometadressede
Iétablissement de santé au




- Une fois ouvert, PROFHILO® STRUCTURA doit étre utilisé
immédiatement et jeté aprés utilisation.

- PROFHILO® STRUCTURA est indiqué chez les patients adultes.

- Tenir hors de la portée des enfants.

- Ne pas utiliser PROFHILO® STRUCTURA en cas d’hypersensibilité
connue ou d’allergie aux composants du produit.

- Une bulle d’air ne compromet pas les caractéristiques du produit.

- Aprés I'injection et pendant les 3 a 5 jours suivants, conseiller au
patient d’éviter toute exposition aux UV et de protéger la zone
traitée avec des crémes solaires écran total.

PRECAUTIONS D’EMPLOI
Ne pas mélanger PROFHILO® STRUCTURA avec des désinfectants
tels que les sels d’ammonium quaternaires ou la chlorhexidine, car
un précipité peut se former.

INTERACTIONS

A ce jour, des études in vitro ont été menées pour identifier toute
incompatibilité et/ou interaction entre PROFHILO® STRUCTURA
et le Plasma Riche en Plaquettes (PRP). Les résultats obtenus
montrent que le PRP ne modifie pas le comportement rhéologique
du hyaluronate de sodium.

Aucune interaction de PROFHILO® STRUCTURA avec d'autres
médicaments/traitement n’a été rapportée a ce jour.

Néanmoins, en cas de traitements et/ou de prise de médicaments
en association avec le traitement, consulter votre médecin pour plus
d’informations.

EFFETS INDESIRABLES

Linfiltration extra-dermique de PROFHILO® STRUCTURA peut
provoquer localement des effets indésirables.

Lors de I'utilisation de PROFHILO® STRUCTURA, des symptomes
tels qu’une douleur, une sensation de chaleur, une rougeur ou un
gonflement peuvent survenir au site d’injection. Ces manifestations
secondaires peuvent étre soulagées en appliquant de la glace sur la
zone traitée. IIs disparaissent généralement en peu de temps.

Les médecins doivent s’assurer que les patients les informent de
tout effet indésirable survenant apreés le traitement.

En cas d’incident, informer le fabricant ou I'autorité compétente.

SURDOSAGE
Suivre la posologie indiquée et en cas d’effets indésirables liés a
une surdose, contacter votre médecin ou I'hdpital le plus proche.

CONTRE-INDICATIONS

PROFHILO® STRUCTURA ne doit pas étre utilisé en méme temps
que d’autres traitements tels que le resurfagage cutané au laser et
le peeling moyen.

Durée de conservation : 36 mois.

La date de péremption indique la durée de conservation maximale
du dispositif médical dans le cas d’un produit correctement stocké
dans un emballage intact.

DATE DE DERNIERE MISE A JOUR DE LA NOTICE
Avril 2022

ELIMINATION
Ne pas jeter le produit dans I'environnement apres utilisation. Respecter
les réglementations locales en matiére d’élimination du produit.

Le lien suivant permet de télécharger le Résumé des caractéristiques
de sécurité et les Performances cliniques :
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/summary-of-safety-and-clinical-
performance.html
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/sscp-area-riservata.html



PROFHILO® STRUCTURA

4,5 % - 22,5 mg (H-HA) + 22,5 mg (L-HA)/1 ml sal sédica de acido
hialurénico

4,5 % - 45 mg (H-HA) + 45 mg (L-HA)/2 ml sal sédica de acido
hialurénico

Producto sanitario para uso intradérmico

Estéril - Para un solo uso

DESCRIPCION

El &cido hialurénico (AH) es un polisacarido presente de forma
natural en el organismo humano cuya funcion principal es mantener
la hidratacion correcta de los tejidos, gracias a su capacidad
intrinseca para retener grandes cantidades de agua.

La sal sodica de &cido hialuronico estad formada por cadenas
repetidas de unidades de disacaridos de N-acetilglucosamina y
glucuronato de sodio, y es un componente fundamental de la matriz
extracelular de la mayoria de los tejidos, incluida la piel. PROFHILO®
STRUCTURA esta compuesto por una solucion salina tamponada
de &cido hialurdnico de alto peso molecular (H-HA) y de bajo peso
molecular (L-HA).

El &cido hialurénico de alto y de bajo peso molecular que se
utilizan en el producto se obtienen por biofermentacion y no se han
sometido a procesos de modificacion quimica, lo que se traduce en
una excelente tolerabilidad del producto.

Ademas, las cadenas de acido hialurdnico de diferente peso molecular
presentes en PROFHILO® STRUCTURA interacttian entre si gracias a
un tratamiento especial y patentado de la solucion (NAHYCO® Hybrid
Technology), lo que le confiere a PROFHILO® STRUCTURA propiedades
reoldgicas Unicas que permiten administrar concentraciones mas
elevadas de acido hialurénico con igual viscosidad.

La formulacion con &cido hialuronico de diferente peso molecular
que contiene PROFHILO® STRUCTURA se basa en el concepto
Hydrolift® Action, un abordaje innovador destinado a contrarrestar
la reduccidn fisioldgica del &cido hialurénico en la piel, restaurando
la hidratacion, la elasticidad y el tono de la piel, asociando de
manera sinérgica la hidratacion profunda con la accion mecanica de
elevacion de la depresion de la piel.

USO PREVISTO

PROFHILO® STRUCTURA esta indicado para adultos de ambos
sexos por su accion correctora/de relleno de las depresiones
cutaneas naturales e inducidas.

PROFHILO® STRUCTURA interviene en el proceso fisiologico de
disminucion de la hidratacion de la piel, alteracion de las fibras
elasticas y del colageno de la dermis, con pérdida de turgencia y
tono de la piel, por ejemplo en casos de deshidratacion excesiva,
pérdida de peso y envejecimiento, con pérdida relativa del acido
hialurénico endégeno.

Las propiedades viscoelasticas e hidratantes del acido hialurénico,
combinadas con la posibilidad de mantener niveles adecuados de
4cido hialurénico en los tejidos cutaneos, permiten rehidratar los
tejidos y crear las condiciones dptimas para prevenir y promover la
remodelacion del tejido con el consiguiente efecto corrector en los
darios, por ejemplo en la cicatrizacién de la piel.

Por lo tanto, la administracion intradérmica/subcutanea de PROFHILO®
STRUCTURA permite restablecer la cantidad fisiolégica de AH en los
tejidos tratados, obteniendo beneficios para la piel.

INDICACIONES

PROFHILO® STRUCTURA esta indicado para:

« tratamiento facial y para restaurar los tejidos adiposos;

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



POBLACION DESTINATARIA Y USUARIOS

PROFHILO® STRUCTURA estd indicado para adultos de ambos
sexos y se administra mediante inyeccion intradérmica/subcutanea
realizada exclusivamente por personal cualificado. L
PROFHILO® STRUCTURA ESTA SUJETO A PRESCRIPCION MEDICA.

COMPOSICION

PROFHILO® STRUCTURA consta de una jeringa precargada con 1
0 2 ml de solucion, que contiene:

VOLUMEN DE LA JERINGA 1ml 2ml
COMPONENTE FUNCIONAL
HIALURONATO DE SODIO | 22,500 mg (H-HAA + | 45,00 mg (H-HA) +

22.500mg (L-HA) | 45,00 mg (L-HA)

OTROS COMPONENTES
CLORURO DE SODIO 6500 mg 13.000 mg
FOSFATO DE SODIO 0,205 mg 0410mg
AGUAPARA PREPARACIONES cs. 1,0ml cs.20ml
INYECTABLES

POSOLOGIA

Se aconseja realizar un ciclo inicial de dos sesiones de tratamiento
a intervalos de 30 dias, si es necesario seguido de tratamientos de
mantenimiento cada 4 meses. Para la administracion de PROFHILO®
STRUCTURA en los tejidos subcutaneos, es aconsejable evaluar
un protocolo especifico basado en el grado de envejecimiento del
paciente.

KITS DISPONIBLES

PROFHILO® STRUCTURA esta disponible en kits de 1 jeringa
precargada con los siguientes volumenes:

- jeringa precargada de 1 ml (22,5 mg [H-HA] + 22,5 mg [L-HA] de sal
sodica de acido hialurdnico en 1 ml de solucion salina tamponada
con cloruro de sodio)

- jeringa precargada de 2 ml (45 mg [H-HA] + 45 mg [L-HA] de sal
sodica de acido hialurdnico en 2 ml de solucion salina tamponada
con cloruro de sodio).

El contenido de la jeringa es estéril y libre de pirégenos.

Jeringa precargada esterilizada por calor himedo.

INSTRUCCIONES DE USO

- Desenrosque con cuidado el tapén de la A
jeringa, sujetando firmemente el cuello
de cierre Luer-lock entre los dedos y
teniendo especial cuidado de evitar el
contacto con la abertura (Figura A).

- Sujetando firmemente el cuello de cierre

Luer-lock entre los dedos, enrosque
firmemente la aguja/cénula en el cuello
de cierre de la jeringa hasta que note

B
una ligera presion para asegurar un \ &
cierre hermético y evitar fugas de liquido
durante la administracion (Figura B). Pt
- Inyecte PROFHILO® STRUCTURA a %/

temperatura ambiente y en condiciones
de estricta asepsia.

Técnica de inyeccién recomendada:

Las propiedades reoldgicas del gel confieren a PROFHILO®
STRUCTURA una gran difusibilidad en los tejidos que rodean el
lugar de inoculacion.

PROFHILO® STRUCTURA puede aplicarse mediante las técnicas
de inyeccion mas habituales, tanto con aguja como con céanula.

Después del tratamiento:

Después del tratamiento se debe rellenar la tarjeta de implante y
entregar al paciente. La tarjeta de implante se encuentra en la primera



pagina de las instrucciones de

uso que contiene el envase. Nombre o identificacion

del paciente
Instrucciones para
cumplimentar la tarjeta de Fecha de tratamiento
implante

Nombre y direccion del

Cumplimentar con la centro sanitario que realiza

informacion requerida los elimplante.
campos marcados con los Nombre del médico.
siguientes simbolos: e K

ADVERTENCIAS

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

- La superficie externa de la jeringa no es estéril.

- No utilizar PROFHILO® STRUCTURA después de la fecha de
caducidad indicada en el envase.

- No utilizar PROFHILO® STRUCTURA si el envase esta abierto o
danado, ya que la esterilidad podria verse comprometida.

- Inyectar en una zona de piel sana.

- No utilizar en mujeres embarazadas o lactantes.

- No utilizar en pacientes con enfermedades autoinmunitarias.

- No inyectar por via intravascular, en los mUsculos o tendones, ni
para aumento mamario.

- No mezclar con otros productos.

- No inyectar en zonas con procesos inflamatorios.

- No volver a esterilizar. El producto esta previsto para un solo uso.

- No reutilizar para evitar cualquier riesgo de contaminacion.

- Conservar a una temperatura inferior a 25 °C y alejado de fuentes
de calor. No congelar.

- Una vez abierto, PROFHILO® STRUCTURA debe utilizarse
inmediatamente y desecharse tras su uso.

- PROFHILO® STRUCTURA esta indicado para pacientes adultos.

- Mantener fuera del alcance de los nifios.

- No utilizar PROFHILO® STRUCTURA en caso de hipersensibilidad
conocida o alergias a los componentes del producto.

- La posible presencia de burbujas de aire no perjudica las
caracteristicas del producto.

- Después de la inyeccion y durante los 3-5 dias siguientes,
aconsejar al paciente que evite la exposicion a los rayos UV y que
proteja la zona tratada con cremas solares de proteccion total.

PRECAUCIONES DE USO

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

INTERACCIONES

Hasta la fecha, se han realizado estudios in vitro para identificar
cualquier incompatibilidad y/o interaccion entre  PROFHILO®
STRUCTURA y el plasma rico en plaquetas (PRP). Los resultados
obtenidos muestran que el PRP no modifica el comportamiento
reoldgico del hialuronato de sodio.

No se conoce ninguna interaccion entre PROFHILO® STRUCTURA
y otros farmacos/tratamientos.

No obstante, en caso de terapias y/o toma de medicamentos junto con
el tratamiento, consulte a su médico para obtener mas informacion.

EFECTOS SECUNDARIOS

La infiltracién extradérmica de PROFHILO® STRUCTURA podria
causar localmente efectos no deseados.

Durante el uso de PROFHILO® STRUCTURA pueden aparecer
sintomas como dolor, sensacién de calor, picor, quemazon,
enrojet:lrnlento equimosis, edema o hinchazon en el lugar de la
inyeccion. Estas manifestaciones secundarias pueden aliviarse
aplicando hielo en la zona tratada. Por lo general, estos efectos
remiten tras un corto periodo de tiempo.




Los médicos deberan asegurarse de que los pacientes les notifiquen
cualquier efecto no deseado que surja después del tratamiento.

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

SOBREDOSIS

Siga la posologia indicada y, si experimenta cualquier efecto
secundario relacionado con una sobredosis, péngase en contacto
con su médico o con el hospital mas cercano.

CONTRAINDICACIONES

PROFHILO® STRUCTURA no debe utilizarse en combinacion con
tratamientos como el rejuvenecimiento con laser (resurfacing) y la
exfoliacion cutanea de profundidad media.

Vida til: 36 meses.

La fecha de caducidad indica la vida Gtil maxima del producto
sanitario, referida al producto almacenado correctamente en un
envase intacto.

FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL PROSPECTO
Abril de 2022

ELIMINACION
No deseche el producto en el medio ambiente después del uso.
Siga la normativa local para la eliminacion del producto.

En el siguiente enlace se puede descargar el Resumen de seguridad
y rendimiento clinico (SSCP):
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/summary-of-safety-and-clinical-
performance.html
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/sscp-area-riservata.html

PROFHILO® STRUCTURA

4,5%-22,5mg (H-HA) +22,5mg (L-HA)/1 ml Hyalurons&ure Natriumsalz
4,5% - 45 mg (H-HA) + 45 mg (L-HA)/2 ml Hyaluronséure Natriumsalz
Medizinprodukt zur intradermalen Anwendung

Steril - Einmalprodukt

BESCHREIBUNG

Hyalurons&ure (HA) ist ein naturgemas im menschlichen Organismus
vorkommendes Polysaccharid, dessen Hauptfunktion darin besteht,
dank seiner Fahigkeit, groBe Mengen Wasser zu binden, eine
korrekte Gewebefeuchtigkeit aufrechtzuerhalten.
Hyaluronsaure-Natriumsalz  wird aus repetitiven Ketten von
Disaccharideinheiten aus N-Acetylglucosamin und Natriumglucuronat
gebildet und ist ein wesentlicher Bestandteil der extrazellularen Matrix
in den meisten Geweben, einschlieBlich der Haut. PROFHILO®
STRUCTURA besteht aus einer gepufferten Kochsalzlésung mit
hochmolekularer (H-HA) und niedermolekularer (L-HA) Hyaluronsaure.
Die im Medizinprodukt verwendete hoch- und niedermolekulare HA
wird durch Biofermentation gewonnen und nicht chemisch modifiziert;
dies fiihrt zu einer hervorragenden Vertraglichkeit des Produkts.
Dariiber hinaus interagieren die in PROFHILO® STRUCTURA
enthaltenen HA-Ketten mit unterschiedlichem Molekulargewicht
dank einer spezifischen und patentierten Behandlung der Losung
(NAHYCO® Hybridtechnologie) miteinander, wodurch PROFHILO®
STRUCTURA einzigartige rheologische Eigenschaften erhalt, mit
denen hohere Konzentrationen von Hyaluronsdure bei gleicher
Viskositat der Lésung verabreicht werden kénnen.

Die in PROFHILO® STRUCTURA enthaltene Formulierung auf der
Basis von HA mit unterschiedlichem Molekulargewicht basiert auf
dem Hydrolift® Action System, einem innovativen Ansatz, dessen
Ziel darin besteht, dem physiologischen Riickgang von HA in der



Haut entgegenzuwirken, die Feuchtigkeitsversorgung, Elastizitat und
Spannkraft wiederherzustellen und die tiefenwirksame Hydratation
synergetisch mit der mechanischen Straffung der Haut zu verbinden.

ZWECKBESTIMMUNG

PROFHILO® STRUCTURA ist fiir Erwachsene beiderlei Geschlechts zur
Korrektur und Auffiillung natirlicher und induzierter Hautvertiefungen
bestimmt.

PROFHILO® STRUCTURA greift in den physiologischen Prozess des
Riickgangs der Hautfeuchtigkeit sowie Veranderungen der elastischen
Fasern und des Bindegewebes (Kollagen) der Lederhaut (Dermis)
ein, die mit einem Verlust an Turgor und Spannkraft einhergehen,
beispielsweise bei (ibermaBiger Austrocknung, Gewichtsverlust und
Alterung mit einem entsprechenden Verlust an kérpereigener HA.

Die viskoelastischen und feuchtigkeitsspendenden Eigenschaften
von HA in Verbindung mit der Mdglichkeit, diese HA in ausreichender
Menge im Hautgewebe zu erhalten, erméglichen die Rehydrierung
des Gewebes und die Schaffung optimaler Bedingungen, um eine
Remodellierung des Gewebes situativ angepasst entweder zu
verhindern oder zu férdern und damit bestehende Hautschéaden, wie
z. B. Narben, zu korrigieren.

Dieintradermale/subkutane Verabreichung von PROFHILO® STRUCTURA
ermdglicht die Wiederherstellung des physiologischen HA-Gehalts in
den behandelten Geweben mit positiver Wirkung auf die Haut.

INDIKATIONEN

PROFHILO® STRUCTURA ist indiziert fiir

« die Behandlung des Gesichts und die Wiederherstellung von Fettgewebe
* Reparaturprozesse im Hautgewebe, bei Aknenarben

ZIELGRUPPEN UND ANWENDER

PROFHILO® STRUCTURA ist fiir Erwachsene beider Geschlechter
bestimmt und darf nur von qualifiziertem Personal anhand
intradermaler/subkutaner Injektion verabreicht werden.
PROFHILO® STRUCTURA IST VERSCHREIBUNGSPFLICHTIG.

ZUSAMMENSETZUNG
PROFHILO® STRUCTURA besteht aus einer Fertigspritze mit 1 oder
2 ml Lésung, die Folgendes enthalt:

SPRITZENVOLUMEN 1ml 2ml

FUNKTIONALE KOMPONENTE

NATRIUMHYALURONAT 25mg (H H /2 5.0 mg (H-HA) +
22,5 mg (L-HA) 450mg(LH

WEITERE KOMPONENTEN

NATRIUMCHLORID 6,5 mg 13,0 mg

NATRIUMPHOSPHAT 0,205 mg 041mg

WASSER FUR g.s.1,0ml 9:s.20ml

INJEKTIONSZWECKE

DOSIERUNG

Es empfiehlt sich, einen anfanglichen, aus zwei Behandlungen im
Abstand von 30 Tagen bestehenden Zyklus durchzufiihren, dem bei
Bedarf zur Aufrechterhaltung weitere Behandlungen im Abstand von
je 4 Monaten folgen kdnnen. Fir die Verabreichung von PROFHILO®
STRUCTURA in das subkutane Gewebe empfiehlt sich die Auswahl
eines spezifischen Protokolls, wobei der Alterungsgrad des
einzelnen Patienten zu berticksichtigen ist.

VERFUGBARE KITS

PROFHILO® STRUCTURA st in Kits mit 1 Fertigspritze in den
folgenden Volumina erhéltlich:

-1 ml Fertigspritze (22,5 mg (H-HA) + 22,5 mg (L-HA) Hyalurons&ure
Natriumsalz in 1 ml Natriumchlorid-gepufferter Kochsalzlésung)

- 2 ml Fertigspritze (45 mg (H-HA) + 45 mg (L-HA) Hyaluronsaure
Natriumsalz in 2 ml Natriumchlorid-gepufferter Kochsalzlosung)

Der Inhalt der Spritze ist steril und pyrogenfrei.
Fertigspritze mit feuchter Hitze sterilisiert.



GEBRAUCHSANWEISUNG A
- Die Spritzenkappe vorsichtig abschrauben,
dabei den Luer-Lock-Verschlusshals
zwischen den Fingern festhalten und 3
besonders darauf achten, die Offnung
nicht zu berihren (Abbildung A).
- Den Luer-Lock-Verschlusshals fest zwischen

den Fingern halten und dieNadel/
Kantile fest auf den Verschlusshals der

B

Spritze schrauben, bis leichter Druck \ w
wahrgenommen wird, um eine luftdichte
Abdichtung zu gewahrleisten und ein 2 /—ﬁ/:;f
Auslaufen der Flissigkeit wahrend der b
Verabreichung zu verhindern (Abbildung B).

- PROFHILO® STRUCTURA bei Raumtemperatur und unter streng
aseptischen Bedingungen injizieren.

Die rheologlschen Eigenschaften des Gels verleinen PROFHILO®
STRUCTURA eine hohe Diffusionsfahigkeit im Gewebe rund um die
Injektionsstelle.

PROFHILO® STRUCTURA kann anhand gebrauchlicher Injektionstechnik
sowohl mit Nadel als auch mit Kaniile verabreicht werden.

Nach der Behandlung:

Nach der Behandlung muss die Implantatkarte ausgefiillt und dem
Patienten ausgehéndigt werden; die Implantatkarte befindet sich auf
der ersten Seite der Gebrauchs- -~~~ """~ """ "~ """~~~ N
anweisung in der Packung. Patientenname oder
Anleitung zum Ausfiillen der Patienten-1D

i
I
!
Implantatkarte i
Die mit den folgenden i
I
I
I
I
I

Datum der Behandlung

Name und Anschrift

Symbolen markierten Felder dGer implanierenden

mit den angegebenen esundhensemrlchlung
Informationen ausfiillen: Name des Arztes.

WARNHINWEISE STT T mmmommomos N

- Der Inhalt der Fertigspritze ist steril. Die Spritze ist in einer
versiegelten Blisterpackung enthalten.

- Die AuBenflache der Spritze ist nicht steril.

- PROFHILO® STRUCTURA nicht nach Ablauf des auf der Packung
aufgedruckten Verfalldatums verwenden.

- PROFHILO® STRUCTURA nicht verwenden, wenn die Verpackung
gedffnet oder beschadigt ist, da die Sterilitit des Produkts
beeintréchtigt sein kénnte.

- Die Injektionsstelle muss auf gesunder Haut liegen.

Nicht bei schwangeren oder stillenden Frauen anwenden.

- Nicht bei Patienten mit Autoimmunerkrankungen verwenden.

- Nicht intravaskuldr, in Muskeln oder Sehnen oder zur
BrustvergréBerung injizieren.

- Nicht mit anderen Produkten mischen.

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

- Nicht erneut sterilisieren. Das Medizinprodukt ist fiir den

einmaligen Gebrauch bestimmt.

Nicht wiederverwenden, um Kontaminationsrisiken zu vermeiden.

Unter 25 °C lagern und von Wéarmequellen fernhalten. Nicht einfrieren.

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

- PROFHILO® STRUCTURA ist fiir erwachsene Patienten bestimmt.

AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

- PROFHILO® STRUCTURA nichtim Falle bekannter Uberempfindlich-
keit oder Allergien gegen die Bestandteile des Produkts verwenden.

- Vorhandene Luftblasen beeintréchtigen die Produkteigenschaften
nicht.




- Nach der Injektion und wéhrend der darauffolgenden 3 bis 5 Tage
wird dem Patienten geraten, die Exposition gegentiber UV-Strahlung
zu vermeiden und die behandelte Stelle durch Sonnencreme mit
sehr hohem LSF zu schiitzen.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH

PROFHILO® STRUCTURA nicht mit Desinfektionsmitteln wie
quaterndren Ammoniumsalzen oder Chlorhexidin mischen, da sich
eine Ausfallung bilden kann.

WECHSELWIRKUNGEN

Nach heutigem Stand wurden In-vitro-Studien durchgefiihrt, um
etwaige Unvertraglichkeiten und/oder Wechselwirkungen zwischen
PROFHILO® STRUCTURA und Thrombozytenreichem Plasma
(PRP) zu identifizieren. Die erzielten Ergebnisse zeigen, dass PRP
das rheologische Verhalten von Natriumhyaluronat nicht verandert.
Derzeit sind keine Wechselwirkungen zwischen PROFHILO®
STRUCTURA und anderen Arzneimitteln/Behandlungen bekannt.
Wenden Sie sich dennoch im Falle von Therapien und/oder der
Einnahme von Medikamenten, die zeitgleich mit der Behandlung
erfolgen, fir nahere Informationen an Ihren Arzt.

NEBENWIRKUNGEN

Die extradermale Infiltration von PROFHILO® STRUCTURA kann
lokal unerwiinschte Wirkungen hervorrufen.

Wahrend der Anwendung von PROFHILO® STRUCTURA
kénnen Symptome, wie Schmerzen, Wérmegefiihl, Juckreiz,
Brennen, Rétung, Ekchymose, Odeme oder Schwellungen an der
Injektionsstelle, auftreten. Diese Nebenwirkungen konnen durch
das Auflegen von Eis auf die behandelte Stelle gelindert werden.
Normalerweise gehen sie nach kurzer Zeit wieder zuriick.

Die Arzte miissen sicherstellen, dass die Patienten sie tber alle
Nebenwirkungen informieren, die nach der Behandlung auftreten.
Im Falle eines Vorfalls den Hersteller oder die zustandige Behorde
informieren.

UBERDOSIERUNG

Halten Sie sich an die angegebene Dosierung und wenden Sie
sich an lhren Arzt oder das néchstgelegene Krankenhaus, wenn
Sie Nebenwirkungen im Zusammenhang mit einer Uberdosierung
feststellen.

KONTRAINDIKATIONEN
PROFHILO® STRUCTURA darf nicht gleichzeitig mit Behandlungen,
wie Laser Resurfacing und mitteltiefem Peeling, angewendet werden.

Haltbarkeit: 36 Monate.

Das Verfalldatum gibt die maximale Haltbarkeit des Medizinprodukts
an und bezieht sich auf das ordnungsgemaB gelagerte Produkt in
einer intakten Verpackung.

DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER PACKUNGSBEILAGE
April 2022

ENTSORGUNG
Das Produkt nach Gebrauch umweltgerecht entsorgen. Befolgen Sie
die ortlichen Vorschriften fiir die Entsorgung des Produkts.

Auf den folgenden Link kénnen Sie die Zusammenfassung der
Sicherheits- und klinischen Informationen herunterladen:
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/summary-of-safety-and-clinical-
performance.html
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/sscp-area-riservata.html



PROFHILO® STRUCTURA

4,5%- 22,5 mg (H-HA) + 22,5 mg (L-HA)/1 ml de sal sédico de
acido hialurénico

4,5%- 45 mg (H-HA) + 45 mg (L-HA)/2 ml de sal sédico de acido
hialurénico

Dispositivo médico para uso intradérmico

Estéril - Utilizagdo Unica

DESCRIGAO

O 4&cido hialurénico (HA) é um polissacarideo naturalmente
presente no organismo humano, cuja principal fungéo consiste na
manutengdo de uma hidratagdo correta dos tecidos, gragas a sua
capacidade intrinseca de agregar grandes quantidades de agua.

O sal sodico de acido hialurénico é composto por cadeias
repetidas de unidades dissacarideas de N-acetilglucosamina e
por glucuronato de sodio, sendo um componente fundamental da
matriz extracelular de grande parte dos tecidos, incluindo a pele. O
PROFHILO® STRUCTURA é constituido por uma solugao fisiolégica
tamponada de &cido hialurénico (HA) de alto peso molecular (H-HA)
e de baixo peso molecular (L-HA).

O 4cido hialurénico de alto e baixo peso molecular utilizado no
dispositivo é obtido por biofermentacdo e ndo foi submetido a
processos de modificagdo quimica; tal resulta numa excelente
tolerabilidade do produto.

Além disso, as cadeias de HA com diferentes pesos moleculares
presentes no PROFHILO® STRUCTURA, gragas a um tratamento
especifico e patenteado da solugao (NAHYCO® Hybrid Technology),
interagem entre si, conferindo ao PROFHILO® STRUCTURA
propriedades reoldgicas Unicas que permitem administrar concentragdes
mais elevadas de HA com a mesma viscosidade da solugdo.
A formulagdo baseada em &cido hialuronico com diferentes pesos
moleculares contida no PROFHILO® STRUCTURA baseia-se no
sistema Hydrolift® Action, uma abordagem inovadora destinada
a combater a diminuigao fisiolégica do acido hialurénico na pele,
restaurando a hidratag&o, a elasticidade e a tonicidade, associando
sinergicamente a hidratagdo profunda com a agdo de lifting
mecénico da depressdo cutanea.

UTILIZACAO PREVISTA

PROFHILO® STRUCTURA ¢ indicado para adultos de ambos os
sexos para uma agao corretiva/de preenchimento de depressoes da
pele naturais e induzidas.

PROFHILO® STRUCTURA intervém no processo fisiologico de
reducdo da hidratagdo da pele, de alteragdo das fibras elésticas e
do colagénio da derme com perda da elasticidade e do tom da pele,
por exemplo, como sucede em casos de desidratagdo excessiva,
perda de peso e envelhecimento, com perda relativa do &cido
hialurénico endégeno.

As propriedades viscoelasticas e hidratantes do acido hialurdnico,
combinadas com a possibilidade de manter niveis adequados de
4cido hialurénico nos tecidos cutaneos, permitem rehidratar os
tecidos e criar as condigdes ideais para prevenir e promover a
remodelagdo dos tecidos com o consequente efeito corretivo dos
danos, por exemplo, a formagdo de marcas na pele.

A administragéo intradérmica/subcutanea de PROFHILO® STRUCTURA
permite assim restabelecer a quantidade fisiolégica de HA nos tecidos
tratados, obtendo beneficios para a pele.

INDICACOES

PROFHILO® STRUCTURA ¢ indicado para

« tratamento facial e para restaurar os tecidos adiposos

* no processo de reparagdo dos tecidos dérmicos, em caso de
cicatrizes de acne



POPULAQAO-ALVO E UTILIZADORES

PROFHILO® STRUCTURA ¢ indicado para adultos de ambos os
sexos e deve ser administrado por injecao intradérmica/subcutanea
apenas por pessoal qualificado.

PROFHILO® STRUCTURA SO PODE SER VENDIDO MEDIANTE
RECEITA MEDICA.

COMPOSICAO
PROFHILO® STRUCTURA consiste numa seringa pré-cheia com 1
ou 2 ml de solugdo, que contém:

VOLUME DA SERINGA 1ml 2ml

COMPONENTE FUNCIONAL

HIALURONATO DE SODIO 22,500 mg (H-HA) + | 45,00 mg (H-HA) +

59500 mg (LHA) | 45,00 mg (L-HA)

OUTROS COMPONENTES

CLORETO DE SODIO 6,500 mg 13,000 mg

FOSFATO DE SODIO 0,205 mg 0,410 mg

AGUA PARA INJEGAO gs.1,0ml qs.20ml
POSOLOGIA

Recomenda-se um ciclo inicial de duas sessdes de tratamento com
um intervalo de 30 dias, seguidas, se necessario, por tratamentos de
manutengéo a cada 4 meses. Para a administracdo de PROFHILO®
STRUCTURA nos tecidos subcuténeos, é aconselhavel avaliar um
protocolo especifico com base no grau de envelhecimento do doente.

KITS DISPONIVEIS

PROFHILO® STRUCTURA esta disponivel em kits de 1 seringa pré-
cheia nos seguintes volumes:

- Seringa pré-cheia de 1 ml (22,5 mg (H-HA) + 22.5 mg (L-HA) de sal
sddico de 4cido hialurénico em 1 ml de solug&o salina tamponada
com cloreto de sodio)

- Seringa pré-cheia de 2 ml (45 mg (H-HA) + 45 mg (L-HA) de sal
sddico de 4cido hialurénico em 2 ml de solug&o salina tamponada
com cloreto de sodio)

O contelido da seringa é estéril e apirdgeno.

Seringa pré-cheia esterilizada por calor humido.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

- Desenroscar cuidadosamente atampada
seringa, segurando firmemente o gargalo
deofecho Luer-lock entre os dedos e
tendo especial cuidado para evitar o
contacto com a abertura (Figura A).

- Segurando firmemente o gargalo de
fecho Luer-lock entre os dedos, enroscar
firmemente a agulha/canula no gargalo
de fecho da seringa até sentir uma ligeira

pressdo, de modo a garantiruma vedagé@o \
hermética e evitar fugas de liquido ") /_1

%
N

(2]

= .

durante a administragdo (Figura B).
- Injetar  PROFHILO® STRUCTURA a
temperatura ambiente e em condi¢des
de assepsia rigorosas.
Técnica de injecao sugerida:
As propriedades reoldgicas do gel conferem ao PROFHILO®
STRUCTURA uma elevada difusibilidade nos tecidos que rodeiam
o local de inoculagao.
PROFHILO® STRUCTURA pode ser aplicado através das técnicas
de injegdo mais comuns, utilizando a agulha e canula.

Ap6s o tratamento:

Apbs o tratamento, o cartdo de implante deve ser preenchido e
entregue ao doente; o cartdo de implante encontra-se na primeira
pagina das instrugdes de utilizagdo contidas na embalagem.



Instrugdes para

o preenchimento do cartédo

de implante

Preencher os campos
assinalados com os simbolos
seguintes com as informagdes
indicadas:

N 2 Nome do doente ou
'H‘ ID do doente

Data do tratamento

@+ Nome e endereco da
M instituicdo de satde que
efetua o implante
Nome do médico.

i

I

I

I

I

I
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I
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ADVERTENCIAS

- O contetido da seringa de enchimento prévio ¢ estéril. A seringa é
fornecida numa embalagem blister selada.

- A superficie externa da seringa ndo esta esterilizada.

- Nao utilizar PROFHILO® STRUCTURA ap6s o prazo de validade
indicado na embalagem.

- N&o utilizar PROFHILO® STRUCTURA se a embalagem estiver
aberta ou danificada, pois a esterilidade do produto pode ficar
comprometida

- O local da injegdo deve situar-se numa zona de pele saudavel.

- Né&o utilizar em mulheres gravidas ou em periodo de amamentag&o.

- Nao utilizar em pacientes com doengas autoimunes.

- N&o injetar intravascularmente, nos musculos ou tenddes, ou para
aumento dos seios.

- Nao misturar com outros produtos.

- NZoinjetar em areas onde estejam presentes processos inflamatorios.

- Néo reesterilizar. Este dispositivo s6 pode ser utilizado uma Unica vez.

- Nao reutilizar a fim de evitar qualquer risco de contaminagao.

- Conservar a uma temperatura inferior a 25°C e manter afastado de
fontes de calor. N&o congelar.

- Uma vez aberto, o PROFHILO® STRUCTURA deve ser imediatamente
utilizado e descartado apés a utilizagdo.

- PROFHILO® STRUCTURA ¢ indicado para pacientes adultos.

- Manter fora do alcance de criangas.

- Néo utilizar PROFHILO® STRUCTURA em caso de hipersensibilidade
conhecida ou de alergias aos componentes do produto.

- Qualquer bolha de ar presente ndo compromete as caracteristicas
do produto.

- Apos a injegdo e durante os primeiros 3-5 dias, aconselhar o
paciente a evitar a exposigéo aos raios UV e a proteger a area
tratada com cremes solares de protegéo total.

PRECAUGOES DE UTILIZAGAO

N&o misturar PROFHILO® STRUCTURA com desinfetantes tais
como sais de aménio quaternario ou clorexidina, pois pode formar
um precipitado.

INTERAGOES

Até a data, foram realizados estudos in vitro para identificar
quaisquer incompatibilidades e/ou interagdes entre PROFHILO®
STRUCTURA e Plasma Rico em Plaquetas (PRP). Os resultados
obtidos mostram que o PRP n&o altera o comportamento reolégico
do hialuronato de sddio.

Até a data, ndo ha interagdes conhecidas entre PROFHILO®
STRUCTURA e outros farmacos/tratamentos.

No entanto, em caso de terapias e/ou de toma de medicamentos em
conjunto com o tratamento, consulte o seu médico para mais informagdes.

EFEITOS ADVERSOS

A infiltragdo extradérmica de PROFHILO® STRUCTURA pode
causar efeitos indesejaveis a nivel local.

Durante a utilizagdo de PROFHILO® STRUCTURA, podem
ocorrer sintomas como dor, sensagdo de calor, comichdo, ardor,
vermelhiddo, equimose, edema ou inchago no local da injegéo.
Estas manifestagdes secundarias podem ser aliviadas mediante
a aplicagd@o de gelo na érea tratada. Desaparecem, normalmente,
apos um breve periodo de tempo.



Os médicos devem certificar-se de que os doentes os informam
de quaisquer efeitos indesejaveis que ocorram apds o tratamento.
Em caso de incidente, informe o fabricante ou a autoridade
competente.

OVERDOSE

Siga a posologia indicada e se sentir quaisquer efeitos secundarios
relacionados com sobredosagem, contacte o seu médico ou o
hospital mais proximo.

CONTRAINDICACOES

PROFHILO® STRUCTURA néo deve ser utilizado em conjunto com
tratamentos tais como o resurfacing a laser e peeling cutaneo médio
ou profundo.

Prazo de validade: 36 meses.

O prazo de validade indica o prazo de validade méximo do dispositivo
médico, referindo-se ao produto corretamente armazenado numa
embalagem intacta.

DATA DA ULTIMA REVISAO DO FOLHETO INFORMATIVO
abril de 2022

ELIMINAGAO
Néo eliminar o produto no ambiente apds a sua utilizagdo. Cumprir
os regulamentos locais relativos a eliminag&o do produto.

No seguinte link é possivel descarregar o Resumo de Seguranga e
Desempenho Clinico:
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/summary-of-safety-and-clinical-
performance.html
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/sscp-area-riservata.html

PROFHILO® STRUCTURA

4,5% - 22,5 mg (H-HA) + 22,5 mg (L-HA)/1 ml hyaluronzuur natriumzout
4,5% - 45 mg (H-HA) + 45 mg (L-HA)/2 ml hyaluronzuur natriumzout
Medisch hulpmiddel voor intradermaal gebruik

Steriel - Eenmalig gebruik

BESCHRIJVING

Hyaluronzuur (HA) is een polysaccharide die van nature aanwezig is
in het menselijk organisme, en waarvan de belangrijkste functie het
handhaven van een correcte hydratatie van het weefsel is dankzij
zijn intrinsieke vermogen om een grote hoeveelheid water te binden.
Natriumzout van hyaluronzuur wordt gevormd door zich herhalende
ketens van disacharide-eenheden van N-acetylglucosamine en
natriumglucuronaat en is een essentieel bestanddeel van de
extracellulaire matrix in de meeste weefsels, waaronder de huid.
PROFHILO® STRUCTURA is samengesteld uit een gebufferde
zoutoplossing van hyaluronzuur met een hoog moleculair gewicht
(H-HA) en een laag moleculair gewicht (L-HA).

Het HA met hoog en laag moleculair gewicht in het hulpmiddel
wordt verkregen door biofermentatie en heeft geen chemische
modificatieprocessen ondergaan; dit resulteert in een uitstekende
verdraagbaarheid van het product.

Bovendien reageren de HA-ketens met verschillend moleculair
gewicht die aanwezig zijn in PROFHILO® STRUCTURA, dankzij
een specifieke en gepatenteerde behandeling van de oplossing
(NAHYCOP® Hybrid Technology), met elkaar, waardoor PROFHILO®
STRUCTURA unieke reologische eigenschappen krijgt waardoor
hogere hyaluronzuurconcentraties kunnen worden toegediend bij
een gelijke viscositeit van de oplossing.

De formulering op basis van HA met verschillend moleculair gewicht



in PROFHILO® STRUCTURA is gebaseerd op het Hydrolift® Action-
systeem, een innovatieve aanpak die erop gericht is de fysiologische
afname van HA in de huid tegen te gaan en zo de hydratatie, elasticiteit
en tonus te herstellen, door een synergetische associatie van diepe
hydratatie met de mechanische liftende werking van de huiddepressie.

BEOOGD GEBRUIK

PROFHILO® STRUCTURA is geindiceerd voor volwassenen van beide
geslachten voor een corrigerende/vullende werking van natuurlijke en
geinduceerde huiddepressies.

PROFHILO® STRUCTURA werkt in op het fysiologische proces van
vermindering van de hydratatie van de huid, aantasting van de elastische
vezels en het collageen van de lederhuid, waardoor de huid stevigheid
en tonus verliest, bijvoorbeeld bij overmatige uitdroging, gewichtsverlies
en veroudering, met bijbehorend verlies van endogeen hyaluronzuur.
De visco-elastische en hydraterende eigenschappen van hyaluronzuur,
in combinatie met de mogelijkheid om dat hyaluronzuur in voldoende
mate in het huidweefsel te houden, maken het mogelijk het weefsel te
rehydrateren en optimale omstandigheden te creéren om hermodellering
van het weefsel te bevorderen, met het daaruit voortvioeiende effect
van correctie van schade, bijvoorbeeld bij littekenvorming van de huid.
Intradermale/onderhuidse toediening van PROFHILO® STRUCTURA
maakt het dus mogelijk de fysiologische hoeveelheid hyaluronzuur in
de behandelde weefsels te herstellen, wat de huid ten goede komt.

INDICATIES

PROFHILO® STRUCTURA is geindiceerd voor

« behandeling van het gezicht en herstel van vetweefsel

« in het herstelproces van het huidweefsel, bij littekens veroorzaakt
door acne

DOELGROEP EN GEBRUIKERS

PROFHILO® STRUCTURA is geindiceerd voor volwassenen van
beide geslachten en mag uitsluitend via intradermale/onderhuidse
injectie worden toegediend door gekwalificeerd personeel.
PROFHILO® STRUCTURA MAG ALLEEN OP MEDISCH
VOORSCHRIFT WORDEN VERKOCHT.

SAMENSTELLING
PROFHILO® STRUCTURA bestaat uit de voorgevulde spuit met 1 of
2 ml oplossing, die het volgende bevat:

VOLUME VAN DE SPUIT 1ml 2ml

WERKZAAM BESTANDDEEL

NATRIUMHYALURONAAT 22,500 mg (H HA 5,00 mg (H-HA) +
22,500 mg (L-HA) 45 00 mg (L-HA)

ANDERE BESTANDDELEN

NATRIUMCHLORIDE 6,500 mg 13,000 mg

NATRIUMFOSFAAT 0,205 mg 0,410 mg

WATER VOOR INJECTIE zoveel als nodig zoveel als nodig

1,0ml 20ml
DOSERING

Het s aanbevolen om eeninitiéle cyclus van twee behandelingssessies
met tussenpozen van 30 dagen uit te voeren, indien nodig gevolgd
door onderhoudsbehandelingen elke 4 maanden. Voor toediening van
PROFHILO® STRUCTURA in onderhuidse weefsels is het raadzaam
een specifiek protocol te evalueren op basis van de mate van
veroudering van de patiént.

BESCHIKBARE KITS

PROFHILO® STRUCTURA is verkrijgbaar in kits van 1 voorgevulde
spuit met de volgende volumes:

-1 mlvoorgevulde spuit (22,5 mg (H-HA) + 22,5 mg (L-HA) natriumzout
hyaluronzuur in 1 ml gebufferde zoutoplossing natriumchloride)

- 2 ml voorgevulde spuit (45 mg (H-HA) + 45 mg (L-HA) natriumzout
hyaluronzuur in 2 ml gebufferde zoutoplossing natriumchloride)



De inhoud van de spuit is steriel en pyrogeenvrij.
De voorgevulde spuit is gesteriliseerd door vochtige hitte.
GEBRUIKSAANWIJZINGEN

- Schroef de dop van de injectiespuit A
voorzichtig los, waarbij u de Luer-lock
sluithals stevig tussen uw vingers houdt
envooral voorzichtig bent om contact met
de opening te vermijden (Afbeelding A).

- Houd de Luer-lock sluithals stevig
tussen uw vingers en schroef de naald/
canule stevig op de sluithals van de
spuit totdat u lichte druk voelt, om een

B
luchtdichte afsluiting te verzekeren en \
vioeistoflekken tijdens toediening te Bt

3

voorkomen (Afbeelding B). 1
Injecteer PROFHILO® STRUCTURA

bij omgevingstemperatuur en in strikte

aseptische condities.

Voorgestelde injectietechniek:

De reologische eigenschappen van de gel geven PROFHILO®
STRUCTURA een groot diffusievermogen in de weefsels rond de
inoculatieplaats.

PROFHILO® STRUCTURA kan worden toegepast via de meest
gebruikelijke injectietechnieken met een naald of met een canule.

Na de behandeling:
Na de behandeling moet de implantaatkaart worden ingevuld en aan
de patiént worden gegeven;
de implantaatkaart is te vinden
op de eerste pagina van de
gebruiksaanwijzing die in de
verpakking zit.

)

Naam van de patiént
'H‘ £ of patiént-ID
Datum van de behandeling

@+ Naam en adres van de
M zorginstelling die het

Instructies voor het invullen
van de implantaatkaart

Vul de velden met de implantaat heeft uitgevoerd
volgende symbolen in met de Naam van de uitvoerende arts.
aangegeven informatie: B .

WAARSCHUWINGEN

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

- Het externe oppervlak van de spuit is niet steriel.

- Gebruik PROFHILO® STRUCTURA niet meer na de vervaldatum
die op de verpakking vermeld staat.

- Gebruik PROFHILO® STRUCTURA niet als de verpakking open of
beschadigd is, omdat de steriliteit van het product in gevaar kan
komen.

- De plaats van injectie moet op gezonde huid zijn.

- Niet gebruiken bij zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding

even.

- Niet gebruiken bij patiénten met auto-immuunziekten.

- Niet intravasculair, in de spieren of pezen of voor borstvergroting
injecteren.

- Niet mengen met andere producten.

- Nietinjecteren in gebieden waar ontstekingsprocessen aanwezig zijn.

- Niet opnieuw steriliseren. Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld
voor eenmalig gebruik.

- Niet opnieuw gebruiken om elk risico van besmetting te voorkomen.

- Bewaren onder 25°C en uit de buurt van warmtebronnen houden.
Niet invriezen.

- Na opening moet PROFHILO® STRUCTURA onmiddellijk worden
gebruikt en na gebruik worden weggegooid.

- PROFHILO® STRUCTURA is geindiceerd voor volwassen patiénten.

- Buiten bereik van kinderen houden.



- PROFHILO® STRUCTURA niet gebruiken in geval van bekende
overgevoeligheid of allergie voor de bestanddelen van het product.

- Een eventueel aanwezige luchtbel brengt de eigenschappen van
het product niet in gevaar.

- Na de injectie en gedurende de 3-5 dagen erna, adviseert u
de patiént blootstelling aan UV-stralen te vermijden en het
behandelde gebied te beschermen met zonnecréemes die totale
bescherming bieden.

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR GEBRUIK

Meng PROFHILO® STRUCTURA niet met ontsmettingsmiddelen
zoals quaternaire ammoniumzouten of chloorhexidine, aangezien
zich neerslag kan vormen.

WISSELWERKINGEN

Tot op heden zijn er in-vitro-onderzoeken uitgevoerd om eventuele
onverenigbaarheid en/of wisselwerkingen tussen PROFHILO®
STRUCTURA en plasma met een rijke concentratie aan
bloedplaatjes (PRP) vast te stellen. De verkregen resultaten tonen
aan dat de PRP het reologische gedrag van natriumhyaluronaat niet
verandert.

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

Raadpleeg evenwel uw arts voor meer informatie in geval van therapieén
en/of het innemen van medicijnen tegelijk met de behandeling.

BIJWERKINGEN

Extradermale infiltratie van PROFHILO® STRUCTURA kan plaatselijk
ongewenste effecten veroorzaken.

Tijdens het gebruik van PROFHILO® STRUCTURA kunnen
symptomen zoals pijn, een gevoel van warmte, jeuk, branderig
gevoel, roodheid, ecchymose, oedeem of zwelling optreden op de
plaats van injectie. Deze secundaire verschijnselen kunnen worden
verlicht door ijs aan te brengen op het behandelde gebied. Meestal
verdwijnen ze na korte tijd.

Artsen moeten ervoor zorgen dat patiénten hen op de hoogte stellen
van eventuele ongewenste effecten die na de behandeling optreden.
In geval van een incident dient u de fabrikant of de bevoegde
autoriteit op de hoogte te brengen.

OVERDOSIS

Volg de aangegeven dosering en neem contact op met uw arts of het
dichtstbijzijnde ziekenhuis als u bijwerkingen ondervindt die verband
houden met een overdosis.

CONTRA-INDICATIES
PROFHILO® STRUCTURA mag niet worden gebruikt in combinatie met
behandelingen zoals laser-resurfacing en middeldiepe-diepe peeling.

Houdbaarheid: 36 maanden.

De houdbaarheidsdatum geeft de maximale houdbaarheidstermijn
van het medische hulpmiddel aan als het product op de juiste
manier wordt bewaard in een intacte verpakking.

DATUM LAATSTE HERZIENING VAN DE BIJSLUITER
April 2022

VERWIJDERING
Na gebruik het product niet in het milieu dumpen. Volg de plaatselijke
voorschriften voor de verwijdering van het product.

Via de volgende link is het mogelijk om het overzicht van de
veiligheid- en klinische prestaties te downloaden:
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/summary-of-safety-and-clinical-
performance.html
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/sscp-area-riservata.html



PROFHILO® STRUCTURA

Natplovxo ahag valouvpovikol o€€og 4,5% - 22,5 mg (H-HA) +
22,5 mg (L-HA)/1 ml

Natplovxo diag vahovpovikol o§€og 4,5% - 45 mg (H-HA) + 45
mg (L-HA)/2 ml

latpotexvohoyiko Tpoidv Sladepuikig xpriong

Anootelpwpévo - Miag xpriong

MEPIFPA®H

To vahoupovikoé o&0 (Hyaluronic acid - HA) eivat évag moAvoakxapitng
TIOU UTIAPXEL GUOIKA OTOV AVBPWITVO Opyaviopd Kat €XEl WG KOpla
Aettoupyia va Slatnpei T owotr evudATwon Twv LOTWY, Xapn atnv
EYYEVI] TOU IKaQvOTNTaA va SeOPEVEL PEYAAN TToadTNTA VEPOU.

To vatplobxo @Aag Tou ualoupovikol ofgog  oxnuatiCetat
and  enavalapBavopeveg  aAuoideG  SIOAKXAPITIKWY  povASwY
N-akeTuhoyAukolapivng kat yAUKOUPOVIKOD vatpiou Kat eival
Baokd Sopikd ocuotatikd NG efwkuttaplag Bepéllag  ouoiag
OTNV TAEIOVOTNTA TWV 1OTWY, TepAapBavopévou Tou G€pPaTog.
To PROFHILO® STRUCTURA mepiéxel puBpIoTIKG  ahatolxo
S1dAupa vahoupovikol oE€og uPniol poplakol Bapoug (H-HA) kat
valoupovikol 0§€og xapnAol poplakol Bapoug (L-HA).

To HA upnAo0 kat xapnAob poplakol BApoug mou XpnotHoroleiTat oTo
Tipoi6v AapBavetal pe Blofupwon Kat Sev EXEL UMOOTEL XNHIKT) TPOTOTOINaT.
AuTO €xel WG amoTEAEOHA TNV EAIPETIKN) AVEKTOTNTA TOU TPOIOVTOG.
ErurtAéov, ot ahuaibeg HA SladopeTikol Hoptakol BApoug o TepIEXEL
70 PROFHILO® STRUCTURA aMnAemudpolv petagd Toug xdpn oe
e8Ik Kal Katoxupwpévn pe Simwpa eupeattexviag enefepyacia Tou
Siahvpatog (NAHYCO® Hybrid Technology), yeyovog Tou mpoodiSet
oto PROFHILO® STRUCTURA LIOVASIKEG PEOAOYIKEG OIOTNTEG, TTOU
ETUTPEMOLY TN XOpPrynon uPnAoTEPwV oLyKevTpwoewv HA pe ico
1EWdeg SlaAvpaTog.

H cuveecn pe Baon 1o HA Sladopetikol poplakol ﬁapouc Tou
mepiExel o PROFHILO® STRUCTURA Baociletal oto ovotnpa
Hydrolift® Action, Tnv KaWOTOUO TIPOCEYYION TOU OTOXEVEL OTNV
KatamoAéunon NG ¢uolohoyiknG peiwong tou HA oto &€ppa,
armokabloTWVTAg TNV evuddtwon, TNV €AACTIKOTNTA Kal Tov
TOVO, OLVSEOVTAG OUVEPYIKA TN PBabld evudatwon e Tn PnXavikn
avopbwon Tng Koihavang Tou SépPatog.

MPOBAEMOMENH XPHZH

To PROFHILO® STRUCTURA evdeikvutal yia xprion o€ eVhAKeS
Kal Twv 600 GOAwV yia TN 616pBwoN/To YEUIOHA (UOIKWOV Kal
ETAyOHEVWV SEPUATIKWY KOINAVOEWV.

To PROFHILO® STRUCTURA napepBaivel atn Gpuctoloyikr dladikaaia
HelwpEvNG evudatwong Tou SEpHATog, aMOIWoNG Twv EAACTIKWY
VWV KAl Tou KoAMaydvou OTO XOplo pe anwAeld G omapyig
(0dPIYNAGTNTAG) Kal TOL TOVOUL TOU SEPHATOG, TLX. OF TIEPUTTWOELG
unepPoAknG  aduddtwong, anmwAelag BApoug kal yipavong e
£MaKOA0LBN EAATTWON TOL EVEOYEVOUG LAAOUPOVIKOD OEEOG.

O1 1EWS0ENATTIKEG Kal EVUSATIKEG IBIOTNTEG Tow HA, ag ouvduaoud pe
T Suvatdtnta Siatripnong autol Tou HA oe eMapkr) emineda oTtoug
6epHATIKOUG 10TOUG, ETITPEMOLY TNV EMAVEVUSATWON TWV LOTWV KAl
N Slapdpdwaon Twv BEATIOTWY CLVBNKWY YA VA ATIOTPEMETAL KAl VA
EUVOEITAL N LOTIKA avadounon pe emakoAoudn emavopbwTikr dpdon
el Twv BAABWY, T.X. O TIEPUTTWOELG SEPUATIKWV OUAWV.

Zuvenwg, n Sladeppik xopriynon Tou PROFHILO® STRUCTURA
EMITPEMEL TNV AroKAtdoTaon TG uololoyikig mocotntag HA
oToug loToug und Bepareia, emtuyxdvovtag 6peog yia To déppa.
ENAEIZEIZ

To PROFHILO® STRUCTURA evéeikvutat yia
* Beparteia ToL MPOCWTTOL KAl YA TNV ATIOKATATTACN AMWSWY 1oTWY



+ ot Siepyacia avanAaong Tou SEPUATIKO 10TOD, OE TIEPITTWOEIG
OUAWV aKUNG

MPOBAEMOMENOZ NAHOYZMOZ KAI MPOBAENOMENOI XPHETEZ
TO PROFHILO® STRUCTURA ev6eikvutat yia eViAKES Kat Twv 500
$OAWV Kat TIPEMEL va xopnyeitat pe Sladeppikri/urnodopla €veon pévo
ano e€eISIKEVUEVO TIPOCWITIKG.

TO PROFHILO® STRUCTURA MOAEITAIMONO ME IATPIKH ZYNTAMH.

ZYNOEZH
To PROFHILO® STRUCTURA aroteAeital and v mpoyeutopévn
oLplyya Pe 1 A 2 ml SlaAbUATOG, TIOU TIEPIEXEL:

OTKOX IYPITTAZ 1ml 2ml
APAZTIKO ZYZTATIKO
YAAOYPONIKO NATPIO 2500 mg (HHHA) + | 4500 mg (FHHA) ¢
22,500 mg (L-HA) | 45,00 mg (L-HA)
AMA EYZTATIKA
XAQPIOYXO NATPIO 6,500 mg 13,000 mg
®QIOOPIKO NATPIO 0,205 mg 0,410 mg
ENEZIMO NEPO gs.1,0ml gs.20ml
AOZOAOTIA

Zuviotdrat évag upleoc KOKAOG 600 ouve&plmv Bepaneiag ava
diaotnua 30 nuepwv, mov akoouBeital, eav xpelaletal amoé
Bepareieg ouvtripnong kabe 4 prives. Ma  xopriynon tou PROFHILO®
STRUCTURA oToug umtod06ploug 1ToUG, CUOTHVETAL va agloAoyeital
€I161KO TPWTOKOAO pe Bdon Tov Babpod yrpavong Ttou acBevolg.
AIAGEZIMA KIT

To PROFHILO® STRUCTURA 6iatifetal o€ KT pe 1 poyeptopévn
oLPLYYa OTOUG AKOAOLBOUG OYKOUG:

- mpoyepopévn avplyya 1 ml (22,5 mg (H-HA) + 22,5 mg (L-HA)
vaTplovxou AAatog ualoupovikol oféog oe 1 ml pubuIOTIKOD
aAatolyou SlaAvpaTog pe XAwpPLoXo VATPLO)

- mpoyepiopévn ovplyya 2 ml (45 mg (H-HA) + 45 mg (L-HA)
vatplovou AAatog LaAoupovikol of€og oe 2 ml pubuIoTIKOD
aAaTolXou SIAAUUATOG HE XAWPLOUXO VATPLO)

To meplexdpeVo TNG oUPLYYAG ivat GTEIPO Kat EAEVBEPO TIUPETOYOVWV.
Mpoyepiopévn alplyya amooTEPWHEVN PE Lypr) BeppdtnTa.

OAHTIEZ XPHZHZ A

- ZePIOWOTE TIPOOEKTIKA TO KAMAKL TNG
olplyyag, Kpatwvtag oixtd avapeoa
ota SAKTUA TO OUVBETIKO luer-lock kat
TIPOCEXOVTAG IS1AITEPA Va PNV ayYiEeTe TO
otopio (Eikova A).

- Kpatwvrag otabepd 1o ouvoeTikd Luer-
lock avapeoa ota daxtuda, Pdwote T

B
Berdva/kdvouha odIXTA OTO  OUVBETIKO X
™G alplyyag péxpt va aioBavbeite ehappd
Tieon, wote va efaodalotei agpooteyri B

adpdylon Kat va anotpartei Slappor bypol %/'/

Katd  xopriynon (Ewéva B).
- Xopnyrote t0 PROFHILO® STRUCTURA 0eg 6eppokpacia
TepBANOVTOG LTIO CLVBKEG avotnpig aonyiag.

MpoTevopevn TEXVIKN £veong:
O1 peohoyIKEG 1BIOTNTEG TNG YEANG Tpoabidouv oto PROFHILO®
STRUCTURA uynArj kavotnta Sidxuong otoug mMapakeilevous
1oTOUG TOL anpeiou epBoAtacuon.
To PROFHILO® STRUCTURA propei va edpappooTel pe TG o
OUVNBIOHEVEG TEXVIKEG EVEDTG XPNOILOTIOWVTAG BEAGVA Kal KAVOUAA.

Meta m Bepanceia:

Meta tn Bepaneia, mpénel va oupmAnpwbel N kapta eppuTeLPATOG
Kkat va SoBei otov acBevr). H kapta epdutedpatog Bpioketal oty
TIPWTN GeAiSA TWV 0SNYLV XPrONG MO TIEPIEXOVTAL OTr CUOKELATIA.



Obnyie¢ yia ™ ovumAripwon
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TQUTOTTA A0BEVOUG

Huepopnvia Bepameiag

‘Ovopia Katl SieuBuvon Tou

|6pQ§gTAog UYEIOVOLIIKIG

TiepivaAYng TTou .

TIPYHCITOTIOIE! TV ENQUTEUOT
volua apou.

MPOEIAOMOIHZEIZ foTT T N

- To MePIEXOHEVO TNG TIPOYEULOUEVNG CUPLYYAS E{valL AMTOTTEIPWHEVO.
H oUplyya eival GUOKELAGPEVN OE OPPAyICHEVN CLoKeVaaia blister.

- H e€wtepikn emddavela tng ovplyyag dev eival oteipa.

- Mnv xpnoworoteite To PROFHILO® STRUCTURA petd tnv
nuepopnvia Aéng mow avaypagetal oTn oLoKeLAoia.

- Mnv xpnoworoeite o PROFHILO® STRUCTURA edv n
OUOKELAGIA eival QvoIxTr 1 KATECTPAMPEVN, SIOTI PTOPEL va EXel
EMNPEACTE( N OTEIPATNTA TOU TIPOIOVTOG

- To onpeio éveong mpérel va BpiokeTal oe LYIEG SEpHA.

Na pn xpnotporoleitat o £yKueg fi BNAA{OUCES YUVAIKEG.

Na pn xpnotporoleital oe aobeveiq Pe autodvooa voorpata.

- Na pnv evietal evdayyelakd, aTtoug PUEG 1) OTOUG TEVOVTEG, I} yla
auéntikn otrifoug.

- Na pnv avapiyvoeTal pe dGAAa mpoidvra.

- Na pnv evietal oe mepLoxEG GTou LMAPXOLV GAEYHOVWSELS SlEPYAOiES.

- Na pnv enavarnootepwvetat. To Tpoidv mpoopileTat Povo yia pia xprion.

- Na pnv enavaypnotporoleital yia va arnodeuxBei o kivouvog HoAuvonG.

- Na ¢uldooetal kdtw amd toug 25°C Kal Pakpld amod Tnyeg
BeppotnTag. Na pnv katapoxetal.

- Ago0 avolyBei, To PROFHILO® STRUCTURA mpémet va
XPNOWOTIOLE(TAl APETWGE KAl VA ATTOPPITTTETAL HETA TN XPron.

- To PROFHILO® STRUCTURA ev8eikvutal yia eVAAKEG Q0BEVEG.

- Na ¢purdooetal pakpla and naldia.

- Mn xpnotporoteite To PROFHILO® STRUCTURA av uridpyel yvworr)
unepeuaioBnoia r alepyia oTa oUCTATIKA TOU TIPOIGVTOG.

- Tuxov QUOAIBEG Gev €xOuV ETIMTWON OTA XAPAKTNPIOTIKA TOU
TIPOIOVTOG,.

- MeTd tnv éveon Kal yla TIG EMOEVES 3-5 NUEPEG, OUPBOUAELDTE
Tov aoBevr} va anopelyel TNV EKBETN OE UTIEPIWOELG AKTIVEG Kal
va mpooTatelel TNV TEpLoxr Tou €xel uoBAnBel oe Bepareia pe
avtnAlakr KpEPa oAIKNAG TPooTaciag.

MPO®YAAZEIZ KATA TH XPHZH

Mnv avapyvoete 1o PROFHILO® STRUCTURA pe amoAupavtikd

onwg d\ara tetaptotayol appwviov f xAwpeidivn, S10TL pmnopei

va oxnpatotei i{nua.

AANHAENIAPAZEIZ

Méxpt orjuepa, éxouv Sie€axBei HEAETEG in vitro yia va mpoadloploTolv
TUXOV QoUUBATOTNTEG Kavr) AANAETISPATELG peTagh Tov PROFHILO®
STRUCTURA kai mAdopatog mholotou oe aionetdAia (PRP). Ta
AndBévta amoteéopara Seixvouv ott To PRP Sev petaBdilel
PEONOYIKN) GUUMEPIPOPA TOU LAAOUPOVIKOU VATPIO.

Aev unapyouv yvwoTéG aMnAemidpdoelg avapeoa oto PROFHILO®
STRUCTURA kat a\a ¢pdppaka/Bepaneies.

Map’ 6Aa autd, av AapPavete aAAn Beparmeia kavrn ddappaka oe
ouvduaopo pe autr Tn Bepareia, CUPPBOUAEUTEITE TO YIATPO 0ag yia
TIEPIOOOTEPEG TIANPOPOPIES.

MAPENEPTEIEZ

H e§wdeppikry iriénon tTou PROFHILO® STRUCTURA propei va
TIPOKAAETEL TOTIKEG QVETIOVHNTEG EVEPYEIEG.

Kata ™ xerion tou PROFHILO® STRUCTURA, pmopei va
TIAPOUOIACTOUV  CUMTITWHATA  OMWG TOVOG, aioBnua  Kavoou,
dayolpa, kAo, epubpdTNTa, ekXOpwon, oidnua f npRgipo oto
onueio NG €veong. AUTEG Ol GEUTEPOYEVEIG EKONAWOELG Uropolv
va avakouplaToov e edappoyr TIayou oTnv Meploxr urnod Bepareia.
Katd kavéva e§adavifovral HETA anod cOVTOpO Xpovikd Slaotnpa.

Ue TIG MAnpodopieg TIou

i
I
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I
I
I
I
I
avapépovrat: 1
I
I
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O1 atpoi pénet va dlacdahiCouv Ot ot acbeveig Ba Toug evnuepwaoLY
yla k@Be averuBupnTo cupBdav ovw Ba MapouclacTel PeTa T Bepaneia.
Edv npokUyel omtolodrimote oupPdv, EVNUEPWOTE TOV KATAOKELAOTH
i Vv appoédia apxn.

YMEPAOXZOAOTIA

AxohouBriote Tnv evdedetypévn Soooloyia kal eav MAPOUCIACETE
ormoladAMoTe Tapevépyela ToU  OXeTi(eTal pe  urepdocoloyia,
EMKOWWVAOTE PE TOV ylaTpd 0ag i Pe TO TMANCIEGTEPO VOTOKOMEIO.
ANTENAEIZEIZ

To PROFHILO® STRUCTURA &ev Tipémel va xpnolhoroleital oe
ouvduaopd pe Bepareieq omwg Seppoanodfeon pe Aélep (laser
resurfacing) kat anoAérion (peeling) péaou Baboug.

Adpkela anoBrikeuong: 36 priveg.

H npepopnvia Aiéng umodeikvoel T péyiotn Sidpkela {wrig Tou
LaTPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG, EGATOV TO TPOIGV PUAATTETAL CWOTA
og ABIKTN ouokevaoia.

HMEPOMHNIA TEAEYTAIAZ ANAGEQPHZHZ

®YAAOY OAHTIQN XPHZHZ

AnpiAiog 2022

AIAGEZH

Mnv aroppirtTeTe To MPOIdV aTo MePIBANNOV HETA TN Xprion. AkolouBrioTte
TOUG TOTTKOUG KAVOVIGHOUG YIa TNV aroppin Tou oiovTog.

2Tov akohouBo olvdeopo pmopeite va KatePacete tnv Mepilnbn
XAPAKTNPIOTIKWV AodANELAG KAl KAVIKWDV ETIEO0EWV:
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/summary-of-safety-and-clinical-
performance.html
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/sscp-area-riservata.html

PROFHILO® STRUCTURA

4,5 % - 22,5 mg (H-HA) + 22,5 mg (L-HA)/1 ml sodnej soli
kyseliny hyalurénovej

4,5 % - 45 mg (H-HA) + 45 mg (L-HA)/2 ml sodnej soli kyseliny
hyalurénovej

Zdravotnicka pomécka na intradermaine pouzitie

Sterilné - na jedno pouzitie

OPIS

Kyselina hyalurénova (HA) je polysacharid, ktory sa prirodzene
vyskytuje v ludskom organizme, ktorého hlavnou funkciou je
udrziavat spravnu hydrataciu tkaniv vdaka svojej vlastnej schopnosti
viazat velké mnozstvo vody.

Sodna sol' kyseliny hyaluronovej je tvorena opakuijicimi sa retazcami
disacharidovych jednotiek N-acetylglukozaminu a glukuronatu
sodného a je zakladnou zlozkou mimobunkovej matice vo vacsine
tkaniv vratane koze. PROFHILO® STRUCTURA tvori pufrovany
fyziologicky roztok kyseliny hyalurénovej s vysokou molekulovou
hmotnostou (H-HA) a nizkou molekulovou hmotnostou (L-HA).

HA s vysokou a nizkou molekulovou hmotnostou pouzita v pomdcke
sa ziskava biofermentaciou a nebola podrobena procesom chemickej
modifikacie, vysledkom je vynikajlica znasanlivost produktu.

Okrem toho, retazce HA s réznou molekulovou hmotnostou pritomné v
produkte PROFHILO® STRUCTURA vdaka specmckej a patentovanej
uprave roztoku (NAHYCO® Hybrid Technology) navzajom interaguju,
¢im poskytuju produktu PROFHILO® STRUCTURA jedinetné
reologické vlastnosti, ktoré umozriujii podavanie vyssich koncentracii
HA pri rovnakej viskozite roztoku.

Zlozenie na zaklade HA s réznou molekulovou hmotnostou v
prostriedku PROFHILO® STRUCTURA sa zaklada na systéme



Hydrolift® Action, ¢o je inovativny pristup zamerany na boj proti
fyziologickému znizeniu mnozstva HA v pokozke, obnovenie
hydratacie, pruznosti a napnutia koZe, v ktorom sa synergicky spéja
hiboka hydratacia s mechanickym G¢inkom vypliania koZnej depresie.

URCENE POUZITIE

PROFHILO® STRUCTURA je indikovany pre dospelé osoby
oboch pohlavi na korekéné/vypliujlice pdsobenie prirodzenych a
indukovanych koznych depresii.

PROFHILO® STRUCTURA zasahuje do fyziologického procesu
redukcie hydratacie pokozky, modifikacie pruznych vldken a
kolagénu dermy so stratou turgoru a napnutia pleti, napriklad v
pripadoch nadmernej dehydratécie, straty hmotnosti a starnutia, s
relativnou stratou endogénnej HA.

Viskoelastické a hydratacné viastnosti HA v kombinacii s moznostou
udrziavania takejto HA na adekvatnych trovniach v koznych tkanivach
umozfuju rehydrataciu tkaniv a vytvaranie optimalnych podmienok
na prevenciu a podporu remodelécie tkaniva s naslednym korekénym
U¢inkom na poskodenia, napriklad pri zjazveni koze.
Intradermalne/subkutanne  podanie  produktu  PROFHILO®
STRUCTURA teda umozriuje obnovenie fyziologického mnozstva
HA v lieGenych tkanivach a ziskanie prospechu pre pokozku.

INDIKACIE

PROFHILO® STRUCTURA je indikovany pre

« oSetrenie tvare a na obnovu tukovych tkaniv

« v procese opravy kozného tkaniva, v pripadoch jaziev po akné

URCENA POPULACIA A POUZIVATELIA

PROFHILO® STRUCTURA je indikovany pre dospelé osoby oboch
pohlavi a sa podavat intradermalnou/subkutannou injekciou, ktord
smie podavat iba kvalifikovany pracovnik.
PROFHILO®°STRUCTURASAPREDAVALENNALEKARSKY PREDPIS.

ZLOZENIE
PROFHILO® STRUCTURA pozostdva z predpinenej striekacky
obsahujicej 1 alebo 2 ml roztoku, ktory obsahuje:

OBJEM STRIEKACKY 1ml 2ml

FUNKCNA ZLOZKA

HYALURONAT SODNY 22,500 mg (H i+ 4500m H e
22,500 mg (L-HA) | 45,00 HA)

DALSIE ZLOZKY

CHLORID SODNY 6,500 mg 13,000 mg

FOSFORECNAN SODNY 0,205 mg 0,410mg

VODANAINJEKCIU gs.1,0ml g.5.2,0ml

DAVKOVANIE

Odpori¢a sa vykonat podiatoény cyklus dvoch lie¢ebnych
sedeni v 30-dfiovych intervaloch, v pripade potreby s naslednymi
udrziavacimi o$etreniami vzdy po 4 mesiacoch. Pri podavani
PROFHILO® STRUCTURA do podkoznych tkaniv sa odporica
vyhodnotit $pecificky protokol na zaklade stupria starnutia pacienta.

DOSTUPNE SUPRAVY

PROFHILO® STRUCTURA je k dispozicii v stipravach s 1 predplnenou
striekackou s nasledujicimi objemami:

- 1 ml predplnena striekatka (22,5 mg (H-HA) + 22,5 mg (L-HA)
sodnej soli kyseliny hyalurénovej v 1 ml pufrovaného fyziologického
roztoku chloridu sodného)

- 2 ml predpinena striekacka (45 mg (H-HA) + 45 mg (L-HA) sodnej
soli kyseliny hyalurénovej v 2 ml pufrovaného fyziologického roztoku
chloridu sodného)

Obsah striekacky je sterilny a nepyrogénny.

Predplnena striekacka je sterilizovana vihkym teplom.



NAVOD NA POUZITIE A
- Opatrne odskrutkujte kryt striekacky,
pevne drzte uzatvaracie hrdlo Luer-
lock medzi prstami, priGom davajte i
velky pozor, aby ste sa vyhli kontaktu s
otvorom (obrazok A).

- Pevne drite uzatvaracie hrdlo Luer-
lock medzi prstami, naskrutkujte ihlu/ B
kanylu pevne na uzatvaracie hrdlo
striekacky, kym nepocitite mierny tlak, g
aby ste zaistili vzduchotesné utesnenie Mt
a zabranili Uniku kvapaliny pocas %3/_/
podavania (obrazok B)

- Vstreknite PROFHILOé STRUCTURA pri teplote prostredia a v
prisne aseptickych podmienkach.

Navrhovana technika injikovania:

Reologické vlastnosti gélu zaruduji vysoku difiznost znacky
PROFHILO® STRUCTURA v tkanivach okolo miesta vstreknutia.
PROFHILO® STRUCTURA sa moze aplikovat najbeznejsimi
technikami injikovania pouZitim ihly aj kanyly.

Po osetreni:

Po ukonceni osetrenia sa musi vyplnit karta implantétu, ktora sa potom
poskytne pacientovi. Karta r------------------ -
implantatu sa nachadza na
prvej strane ndvodu na pouZzitie,
ktory je sU¢astou balenia.
Pokyny na vyplnenie karty
implantatu Implant card

Do poli oznagenych

Datum oSetrenia

Nézov a adresa
oznac . M zdravotnickeho zariadenia,
nasledujtcimi symbolmi vpiste kde sa vykonala Implantama
potrebné informacie: Meno osetrujliceho lekara

UPOZORNENIA tTT T T T T oo :

- Obsah predplnenej striekacky je sterilny. Striekacka je zabalena v
uzavretom blistrovom baleni.

- Vonkaj$i povrch striekacky nie je sterilny.

- PROFHILO® STRUCTURA nepouzivajte po datume exspiracie
uvedenom na obale.

- PROFHILO® STRUCTURA nepouZivajte, ak je balenie otvorené
alebo poskodené, pretoze by mohla byt ohrozena sterilita produktu

- Miesto injikovania musi byt na zdravej kozi.

- Nepouzivajte u tehotnych ani dojéiacich Zien.

- Nepouzivajte u pacientov s autoimunitnymi ochoreniami,

- Nepoda ajte injekciu intravaskularne, do svalov alebo $liach, ani
na zvacsenie prsnlkov

- Nemie$ajte s inymi produktmi.

- Nepodavajte injekciu do oblasti, kde st pritomné zapalové procesy.

- Nesterilizujte opakovane. Pomdcka je uréena len na jedno pouzitie.

- Nepouzivajte opakovane, aby ste predisli akémukolvek riziku
kontaminécie.

- Uchovavajte pri teplote do 25 °C a uchovavajte mimo dosahu
zdrojov tepla. Nezmrazujte.

- Po otvoreni sa PROFHILO® STRUCTURA musi ihned pouzit a po
pouziti zlikvidovat.

- PROFHILO® STRUCTURA je indikovany pre dospelych pacientov.

- Uchovavajte mimo dosahu deti.

- PROFHILO® STRUCTURA nepouZivajte v pripade znamej
precitlivenosti alebo alergii na zlozky produktu.

- Pripadna pritomna vzduchova bublina neohrozuije viastnosti vyrobku.

- Pacientovi odporucte, aby sa po injekcii a pocas nasledujucich
3 - 5 dni vyhybal vystaveniu UV IG¢om a chranil osetrent oblast
opalovacimi krémami s Gplnou ochranou.

PREVENTIVNE OPATRENIA PRI POUZ{VAN{

NemieSajte PROFHILO® STRUCTURA s dezinfekénymi prostriedkami

ako su kvartérne amonne soli alebo chidrhexidin, pretoze sa moze

vytvorit zrazenina.



INTERAKCIE

Dodnes sa uskutoénili $tidie in vitro na identifikaciu akejkolvek
inkompatibility a/alebo interakcii medzi PROFHILO® STRUCTURA
a krvnymi dostikami bohatymi na plazmu (Plasma-Rich Platelets
- PRP). Ziskané vysledky ukazuji, ze PRP nemenia reologické
spravanie hyaluronatu sodného.

Nie sti zname Ziadne interakcie medzi PROFHILO® STRUCTURA a
inymi liekmi/lieGbami.

Napriek tomu sa v pripade liecby a/alebo uzivania liekov v spojeni s
lie¢bou poradte so svojim lekérom, ktory vam poskytne dal$ie informéacie.

VEDLAJSIE UCINKY

Extradermélna infiltracia PROFHILO® STRUCTURA méze lokalne
sposobit neziaduce Uginky.

Pocas pouzivania PROFHILO® STRUCTURA sa v mieste vpichu
mobzu objavit priznaky ako bolest, pocit tepla, svrbenie, palenie,
s@ervenanie, podliatina, edém alebo opuch. Tieto sekundarne
prejavy je mozné zmiernit prikladanim adu na oSetrovand oblast. Po
kratkom Case zvy&ajne vymiznu.

Lekari musia zabezpecit, aby ich pacienti informovali o akychkolvek
neziaducich G¢inkoch, ktoré by sa vyskytli po liecbe.

V pripade nehody informujte vyrobcu alebo prislusny organ.

PREDAVKOVANIE

Dodrziavajte uvedené davkovanie a ak sa u vas vyskytnt akékolvek
vedlaj$ie GGinky suvisiace s predavkovanim, kontaktujte svojho
lekara alebo najblizsiu nemocnicu.

KONTRAINDIKACIE

PROFHILO® STRUCTURA sa nesmie pouzivat v spojeni s
oSetreniami, ako je obnova vrchnej vrstvy pokozky laserom a
stredne hlboky peeling.

Doba pouZzitelnosti: 36 mesiacov.

Déatum exspiracie udava maximalnu dobu pouZitia zdravotnickej
pomocky, ktora sa vztahuje na spravne uskladneny produkt v
neporu$enom obale.

DATUM POSLEDNEJ REVIZIE PISOMNEJ INFORMACIE
PRE POUZIVATELOV
April 2022

LIKVIDACIA
Produkt po pouZiti nevyhadzujte volne. Dodrziavajte miestne
predpisy tykajlce sa likvidacie produktu.

Nasledujlci link umozriuje stiahnut Sthrn parametrov bezpecnosti a
klinického vykonu pre pomécku:
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/summary-of-safety-and-clinical-
performance.html
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/sscp-area-riservata.html

PROFHILO® STRUCTURA

45 % - 225 mg (H-HA) + 22,5 mg (L-HA)/1 ml natrijeve soli
hijaluronske kiseline

45 % - 45 mg (H-HA) + 45 mg (L-HA)/2 ml natrijeve soli
hijaluronske kiseline

Medicinski proizvod za intradermalnu upotrebu

Sterilno - za jednokratnu uporabu

OPIS

Hijaluronska je kiselina (HA) polisaharid prirodno prisutan u ljudskom
organizmu, &ija je glavna funkcija odrzavanje pravilne hidratacije
tkiva zahvaljujuéi svojoj intrinzi¢noj sposobnosti vezanja velike
koli¢ine vode.



Natrijeva sol hijaluronske kiseline nastaje ponavljajuéim lancima
disaharidnih jedinica N-acetilglukozamina i natrijeva glukuronata i
bitna je komponenta izvanstani¢ne matrice u vecini tkiva, ukljucujudi
kozu. PROFHILO® STRUCTURA se sastoji od puferirane fizioloske
otopine visoke molekularne tezine (H-HA) i hijaluronske kiseline
niske molekularne tezine (L-HA).

Hijaluronska kiselina visoke i niske molekularne teZine koja
se upotrebljava u proizvodu dobiva se biofermentacijom i nije
podvrgnuta procesima kemijske modifikacije; rezultat je izvrsna
podnosljivost proizvoda.

Osim toga, lanci hijaluronske kiseline s razli¢itom molekularnom
tezinom prisutni u proizvodu PROFHILO® STRUCTURA zahvaljujuci
specifiénom i patentiranom tretmanu otopine (NAHYCO® Hybrid
Technology) djeluju medusobno i pruzaju proizvodu PROFHILO®
STRUCTURA jedinstvena reoloska svojstva koja omogucuju
primjenu visih koncentracija hijaluronske kiseline pri jednakoj
viskoznosti otopine.

Formulacija koja se temelji na hijaluronskoj kiselini s razli¢itom
molekularnom  teZzinom sadrzanoj u proizvodu PROFHILO®
STRUCTURA temelji se na sustavu Hydrolift ® Action, inovativnom
pristupu usmjerenom na borbu protiv fizioloskog smanjenja
hijaluronske kiseline u koZi, obnavljanje hidratacije, elasti¢nosti
i tonusa, pri ¢emu se sinergijski povezuje duboka hidrataciju s
mehanickim djelovanjem podizanja udubljenja koze.

PREDVIDENA UPOTREBA

PROFHILO® STRUCTURA je indiciran za odrasle osobe obaju
spolova za korekciju/ispunu prirodnih i induciranih udubljenja koze.
PROFHILO® STRUCTURA intervenira u fizioloski proces smanjenja
hidratacije koZe, promjene elasti¢nih vlakana i kolagena derme s
gubitkom turgora i tonusa koZze, na primjer, u slu¢ajevima prekomjerne
dehidracije, mrsavljenja i starenja, s relativnim gubitkom endogene
hijaluronske kiseline.

Viskoelasticna i hidratantna svojstva hijaluronske kiseline, u
kombinaciji s moguéno$éu odrzavanja takve hijaluronske kiseline
na odgovarajuéim razinama u tkivima koze, omogucuju rehidriranje
tkiva i stvaranje optimalnih uvjeta za sprjeGavanje i poticanje
preoblikovanju tkiva s posljedi¢nim korektivnim u¢inkom ostecenja,
na primjer, kod oZiljaka koze.

Stoga se intradermalnom/potkoznom  primjenom  proizvoda
PROFHILO® STRUCTURA omogucuje obnavljanje fizioloske koli¢ine
hijaluronske kiseline u tretiranim tkivima, ¢ime se postize korist za kozu.

INDIKACIJE

PROFHILO® STRUCTURA je indiciran za

« tretiranje lica i za obnavljanje masnog tkiva

« u procesu obnavljanja tkiva koze u slucajevima oZiljaka od akni

PREDVIDENA POPULACIJA | PREDVIDENI KORISNICI
PROFHILO® STRUCTURA je indiciran za odrasle osobe obaju spolova
i smije ga primjenjivati samo kvalificirano osoblje intradermalnom/
potkoZnom brizgalicom.

PROFHILO® STRUCTURA SMIJE SE PRODAVATI ISKLJUCIVO NA
LIJECNICKI RECEPT.

SASTAV
PROFHILO® STRUCTURA se sastojao od napunjene brizgalice s 1
ili 2 ml otopine, koja sadrzi:

VOLUMEN BRIZGALICE Tml 2mi

FUNKCIONALNA

KOMPONENTA

NATRIJEV HIJALURONAT 2500 mg (H-HA) + | 45,00 mg (F-HA) +
22500mgLH) 4500mgLH)

OSTALE KOMPONENTE

NATRIJEV KLORID 6,500 mg 13,000 mg

NATRIJEV FOSFAT 0,205 mg 0,410 mg

VODA ZA UBRIZGAVANJE qs.1,0ml q.s.2,0ml




DOZIRANJE

Preporu€uje se napraviti pocetni ciklus od dva tretmana u intervalima
od 30 dana te nakon toga po potrebi provoditi tretmane odrzavanja
svaka 4 mjeseca. Za primjenu proizvoda PROFHILO® STRUCTURA
u potkoZnim tkivima preporucuje se procijeniti poseban protokol na
temelju stupnja starenja pacijenta.

RASPOLOZIVI KOMPLETI

PROFHILO® STRUCTURA dostupan je u kompletima s 1
napunjenom brizgalicom u sliedecim koli¢inama:

- napunjena brizgalica od 1 ml (22,5 mg (H-HA) + 22,5 mg (L-HA)
natrijeve soli hijaluronske kiseline u 1 ml puferirane fizioloSke otopine
natrijevog klorida)

- napunjena brizgalica od 2 ml (45 mg (H-HA) + 45 mg (L-HA)
natrijeve soli hijaluronske kiseline u 2 ml puferirane fizioloSke otopine
natrijevog klorida)

Sadrzaj brizgalice sterilan je i bez pirogena.

Napunjena brizgaljka sterilizirana je vlaznom toplinom.

UPUTE ZA UPOTREBU A
- Pazljivo odvrnite ¢ep brizgalice tako
da Cvrsto drzite zatvarajuce grlo luer-
lock izmedu prstiju i osobito pazite da ‘
izbjegnete dodir s otvorom (slika A).
- Cvrsto drzite zatvarajuce grlo luer-lock
izmedu prstiju, ¢vrsto zavrnite iglu/kanilu

na zatvarajue grlo brizgalice dok ne

osjetite blagi pritisak kako biste osigurali B

nepropusnost i sprijecili curenje tekucine

tijekom primjene (slika B).

- Ubrizgajte PROFHILO® STRUCTURA na 4 /—1/3’4
sobnoj temperaturi i u strogim asepti¢kim b
uvjetima.

Preporucena tehnika ubrizgavanja:

Reoloska svojstva gela daju proizvodu PROFHILO® STRUCTURA
visoku sposobnost difuzije u tkivima koja okruzuju mjesto ubrizgavanja.

PROFHILO® STRUCTURA se moze primijeniti najées¢im tehnikama
ubrizgavanja s pomocu igle i kanile.

Nakon tretmana:
Nakon tretmana potrebno je ispuniti iskaznicu implantata i predati je
pacijentu. Iskaznica implantata - - - - - - - - - - - ____ B
nalazi se na prvoj stranici
uputa za upotrebu koje se
nalaze u pakiranju.

3 Ime pacijenta li
|
Uputa za ispunjavanje |
I
I
I
I
I
I

ID pacijenta

Datum tretmana

Naziv i adresa zdravstvene
ustanove u kojoj se provodi
implantacija

Ime lijecnika.

iskaznice implantata
Ispunite polja oznatena
sliede¢im simbolima
naznacenim podacima:

UPOZORENJA

- Sadrzaj napunjene brizgalice sterilan je. Brizgalica je pakirana u
zape&acenom blister-pakiranju.

- Vanjska povrsina brizgalice nije sterilna.

- Nemojte upotrebljavati PROFHILO® STRUCTURA nakon isteka
roka valjanosti navedenog na pakiranju.

- Nemojte upotrebljavati PROFHILO® STRUCTURA ako je pakiranje
otvoreno ili o$tec¢eno jer bi sterilnost proizvoda mogla biti ugrozena

- Mjesto ubrizgavanja mora biti na zdravoj kozi.

— Ne primjenjujte kod trudnica ili dojilja.

- Ne primjenjujte kod bolesnika s autoimunim bolestima.

- Ne ubrizgavajte intravaskularno, u miice ili tetive ili za povecanje dojki.

- Ne mijeSajte s drugim proizvodima.

- Ne ubrizgavajte u podrucja u kojima su prisutni upalni procesi.




- Ne sterilizirajte ponovno. Proizvod je namijenjen samo jednokratnoj
upotrebi.

- Ne upotrebljavajte ponovno da bi se sprijecio rizik od kontaminacije.

- Cuvajte na temperaturi ispod 25 °C i drzite dalje od izvora topline.
Ne zamrzavajte.

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

- PROFHILO® STRUCTURA je indiciran za odrasle pacijente.

- Cuvajte izvan dohvata djece.

- Ne upotrebljavajte proizvod PROFHILO® STRUCTURA u sluéaju
poznate preosietljivosti ili alergije na komponente proizvoda.

- Prisutni mjehurici zraka ne ugrozavaju karakteristike proizvoda.

- Nakon ubrizgavanja i sliede¢ih 3 - 5 dana savjetujte pacijentu
da izbjegava izlaganje UV zrakama i da tretirano podrucje zastiti
kremama za suncanje s potpunom zastitom.

MJERE OPREZA PRI UPOTREBI
Ne mijesajte PROFHILO® STRUCTURA s dezinficijensima kao $to
su kvaterne amonijeve soli ili klorheksidin jer se moze stvoriti talog.

INTERAKCIJE

Do danas su provedena in vitro ispitivanja kako bi se utvrdila
bilo kakva nekompatibilnost i/ili interakcije izmedu proizvoda
PROFHILO® STRUCTURA i plazme bogate trombocitima (PRP).
Dobivenim rezultatima pokazuje se da PRP ne mijenja reolosko
ponasanje natrijevog hijaluronata.

Nema poznatih interakcija izmedu proizvoda PROFHILO®
STRUCTURA i drugih lijekova/tretmana.

No u slucaju terapija i/ili uzimanja lijekova u kombinaciji s lijec¢enjem,
posavjetujte se sa svojim lije¢nikom za vise informacija.
NUSPOJAVE

Ekstradermalna infiltracija proizvoda PROFHILO® STRUCTURA
moze lokalno uzrokovati nezeljene ucinke.

Tijekom uporabe proizvoda PROFHILO® STRUCTURA mogu se
pojaviti simptomi kao $to su bol, osjecaj vrucine, svrbez, zarenje,
crvenilo, ekhimoza, edem ili oticanje na mjestu ubrizgavanja. Te
sekundarne manifestacije mogu se ublaZiti primjenom leda na
tretiranom podrucju. Obicno nestaju nakon kratkog vremena.
Lijecnici se moraju pobrinuti da ih pacijenti obavijeste o bilo kakvim
nezeljenim ucincima koji se javljaju nakon lijecenja.

U slucaju Stetnog dogadaja obavijestite proizvodaca ili nadlezno tijelo.

PREDOZIRANJE
Slijedite navedeno doziranje i ako osjetite bilo koju nuspojavu
povezanu s predoziranjem, obratite se svom lije¢niku ili najblizoj bolnici.

KONTRAINDIKACIJE

PROFHILO® STRUCTURA ne smije se upotrebljavati u kombinaciji
s tretmanima kao $to su lasersko obnavljanje povrsine i srednje
duboki piling.

Vijek trajanja: 36 mjeseci.

Datum isteka valjanosti oznac¢ava najdulji vijek trajanja medicinskog
proizvoda koji se odnosi na proizvod pravilno pohranjen u
netaknutom pakiranju.

DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE UPUTE O LIJEKU
Travanj 2022.

ODLAGANJE
Ne bacajte proizvod u okoli§ nakon upotrebe. Pridrzavajte se
lokalnih propisa za odlaganje proizvoda.

Na sliedeoj poveznici mozete preuzeti Sazetak o sigurnosnoj i
klini¢koj uinkovitosti:
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/summary-of-safety-and-clinical-
performance.html
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/sscp-area-riservata.html



PROFHILO® STRUCTURA

4,5% - 22,5 mg (H-HA) + 22,5 mg (L-HA)/1 ml HaTpueBa con Ha
XuanypoHoBa KucenuHa

4,5% - 45 mg (H-HA) + 45 mg (L-HA)/2 ml HaTpueBa con Ha
XManypoHoBa KucenuHa

MeaVLVMHCKO N3aesnne 3a MHTPaAePMasIHO NPUNOXeHNe

CTepuneH - 3a egHOKpaTHa ynotpeta

OMNUCAHUE

XuanypoHosata kucenuHa (XK) e mnonusaxapup, ecTecTBeHO
NPMCHCTBALL B HOBELLKMS OPraHn3bM, YUSTO OCHOBHA (DYHKUMS € ia
noaAbpXXa npasuiHaTa XuapaTauvs Ha TbKaHuTe, GnarofapeHue Ha
npucbLLaTa c1 CrocoBHOCT fla CBLP3Ba roNsAMO KONMYECTBO BOAA.
HaTpueBnsit xuanypoHaT ce obpasyBa OT MOBTapsiy Ce BEpuru
OT [v3axapugHn eavHALM OT  N-aueTUNIIoKO3aMuH W HaTpueB
FNIOKOPOHAT 1 € OCHOBEH KOMMOHEHT Ha U3BbHKIETBYHNS MaTpUKC Ha
MoBEYETO ThKaHy, BKuMTenHo koxara. PROFHILO® STRUCTURA
Ce CbCTOM OT ByhepupaH (U3MONOreH pasTBop C BUCOKOMONEKY/HA
(H-HA) 1 HuckomonexynHa (L-HA) xvanypoHoBa KvicenmHa.

Bucoko- v HickomonekynHata XK, uanonasaHa B U3OENeTo, e nosyyeHa
upes GrodepMeHTaLWS U He e MPETLPNSNA NPOLECH Ha XUMMYHA
MoauMKauys; ToBa BOAM A0 OT/IMYHA MOHOCKMMOCT Ha MPOAyKTa.
B ponbnHenve, Bepurute Ha XK ¢ pasnniHO MonekynHo Terno,
npucscTBawm B PROFHILO® STRUCTURA, 6narofjapeHvie Ha
cneunduyHa v nateHToBaHa obpaboTka Ha pastsopa (NAHYCO®
Hybrid Technology), B3auMofeicTsaT NnoMexay ¢y, npuaasaiiku Ha
PROFHILO® STRUCTURA yHWKasHU PeosioriyHu CBONCTBA, KOUTO
No3BO/SBAT MO-BUCOKN KOHLIEHTPaLmm Ha HA pa ce npunara npu
€[JHaKbB BICKO3UTET Ha pa3TBoOpa.

®opmynarta Ha ocHoBaTa Ha XK ¢ pasnuyHo MONeKynHo Terno,
cbabpxala ce B PROFHILO® STRUCTURA, ce ocHoBaBa Ha
cuctemara Hydrolift® Action - uHoBaTuBeH nopxop 3a Gopba ¢
¢hnanonornyHoTo HamansisaHe Ha XK B Koxara, Bb3CTaHOBsIBaHe
Ha xuppatauusTa, enacTM4HOCTTa W TOHyca, CBbp3Baiiku
CUHEpruyHoO Abnbokarta xuaparauns ¢ MexaHuyeH NUATUHT Ha
KOXHaTa BAbGHaTUHA.

NPEAHA3HAYEHUE

PROFHILO® STRUCTURA e npepHasHa4eH 3a Bb3pacTHU W OT
[iBaTa nona ¢ Lien KopUr1patLo/3anbsalLo [e/iCTBUE Ha eCTECTBEHN
1 NPEeAn3BIKaHN KOXHU BAMbGHATUHU.

PROFHILO® STRUCTURA Bb3feiicTBa BbpXy (HWU3NONOrMYHATE
NPOLIECH Ha HamansiBaHe Ha XuapaTaLysTa Ha Koxara, NpomsHa Ha
€enacTV4HUTE BNiakHa U KonareHa Ha fiepmara e 3aryba Ha Typrop 1
TOHYC Ha KOXara, KakTo 11 B Clly4auTe Ha NpekoMepHa Aexuaparauys,
3ary6a Ha Terno 1 cTapeeHe, C OTHoCUTENHa 3ary6a Ha eHporeHHa XK.
BuckoenacTuuHute 1 oBnaxHsBsalwm csoictea Ha XK, cbuetaHn
C MOAABPXAHETO Ha afiekBaTHU HuBa Ha XK B KOXHUTE TbKaHu,
PexvAPaTUPAT ThKaHITE 1 Cb3AaBAT OMTUMAHY YC/IOBYS 32 3ara3BaHeTo
WM, CbpAencTBalkuW 3a TSXHOTO pemofenupaHe W nocnensallo
KopervpaHe Ha yBPEX[aHeTo, Kato Harp. Genean Ha Koxara.
WHTpagepManHoTo/MoaKoXHO — npunoxeHne Ha  PROFHILO®
STRUCTURA crnepoBatenHO M03BOSISIBA Bb3CTaHOBSIBaHe Ha
(h13MONOTMYHOTO KONMYECTBO Ha XK B TPETUPaHUTE TbKaHu, KOETo
€ 0T NoN3a 3a Koxara.

MOKA3AHUS

PROFHILO® STRUCTURA e npefHasHadeH 3a

* NeYeHe Ha MLETO 1 3a Bb3CTaHOBABaHE Ha MacTHaTa ThkaH

* Bb3CTaHOBSABaHe Ha [lepManHaTa TbKaH, B Clly4ai Ha 6eneai ot akHe

LIENEBA NONYNAUNA U NOTPEBUTENN

PROFHILO® STRUCTURA e npefHasHayeH 3a Bb3pacTHW W OT
nBata nona u TpsibBa fa ce npunara 4pe3 MHTpagepmanHo/
NOAKOXHO NHXEKTUpaHe camo oT KBannhuLvpaH nepcoHan.



PROFHILO® STRUCTURA TPSIBEBA [JA CE NPOJABA CAMO MO
JNEKAPCKO NPEAMNCAHVE.

CbCTAB

PROFHILO® STRUCTURA BK/touBa NpeABapuTeNHO Hamb/HEHA
cnpuvHuoBKa ¢ 1 unm 2 ml pasTBop, KOMTO CbabPXa:

OBEM HA CMPUHLIOBKATA 1ml 2ml

AKTWBHO BELIECTBO

HATPUEB XVANTYPOHAT 500 mg (H-H 2 45,00 mg (H-H/ﬁ +

22,500 g (L-HA) 45,00 mg (L-HA)

[PYTY CbCTABKU

HATPUEB XNOPU[ 6,500 mg 13,000 mg

HATPUEB ®OCOAT 0,205 mg 0,410 mg

BOJA 3A UHXEKLIN Heobxoaumoto HeobxogumoTo
konuyectso 1,0 ml Kkonmyectso 2,0 ml

AO3NPOBKA

MpenopbyunTeNnHO e Aa HanpaBuTe MbpPBOHAYaNeH LMKbA OT ABe
neyebHn cecum Ha uHTepBann oT 30 [HM, ako e HeobBxopuMmo,
nocneasaH oT NoAmbPXaLWM NpoLeaypyu Ha Bcekn 4 meceua. 3a
npunoxenne Ha PROFHILO® STRUCTURA B NoAKOXHUTE TbKaHU
€ NpenopbYNTENHO fla Ce U3roTBN CreunduyeH NPOTOKON Bb3
OCHOBA Ha CTeMeHTa Ha CTapeeHe Ha nauyeHTa.

NPEASIATAHU KOMMNEKTU

PROFHILO® STRUCTURA ce npepnara B KOMMnektM ot 1
NpefBapUTEHO HaMb/IHEHA CIPUHLIOBKA B CNIEAHUTE 0GemMu:

- 1 ml npegBapuTenHo HambHeHa CNpuHLOBKA (22,5 mg (H-HA) +
22,5 mg (L-HA) HaTpueBa con Ha xuanypoHoBa KucenuHa B 1 ml
6GycheprpaH (hr3ronornieH pasTBop Ha HaTPUEB Xopua)

- 2 ml npegBapuTENHO HambfHeHa cnpuHLUoBKa (45 mg (H-HA) +
45 mg (L-HA) HaTpreBa con Ha xuanypoHoBa KucenuHa B 2 ml
6GycheprpaH (hr3nonornieH pasTBop Ha HaTPUEB Xopua)

C TO Ha Ta e cTep 1 anuporeHHo.
MpeABapuTeNHO HambfiHeHa CMPUHLOBKA, CTepuinsMpaHa
BNaXHa ToNmMHa.

WHCTPYKLUWW 3A YNOTPEBA A /

- BHumarenHo pasBuiiTe kanaykata Ha
CrIpVHLIOBKATa, KaTo [AbpXUTE 3[paBo
3arBapsLLWs HakpaiHuK JTyep JTok Mexay
npLCTUTE CU 1 0COGEHO BHUMaBaTe Ja
n36erHeTe KOHTaKT ¢ otopa (Purypa A).

- Kato pbpxute 3apaBo  3atBapsLys
HakpaitHuk Jlyep Jlok mexpgy npbcTuTte

cwW, 3aBuiiTe 3ApaBO Wrnata/kaHionara B
BbpXy 3aTBapsilLMs  HakpailHuK  Ha
CMpVHLOBKaTa, AOKATO MOYyBCTBATE ek Bt
HaTUCK, 3a Aa OCUrypuTe XepMeTUYHO 2.1. 3
3arsapsiHe 1 faa npeaorsparute U3tnyaHe b
Ha Te4yHOCT MO Bpeme Ha npunoXxeHve
(durypa B).
- Wrxektupaitte PROFHILO® STRUCTURA nipy cTaiiHa Temrnieparypa
W NPy CTPOr acenTuyHN YCoBus.
MpenopbunTenHa TeXHUKA Ha MHXXEKTUPaHe:
Peonornynute cBoiicTBa Ha rena npugasat Ha PROFHILO®
STRUCTURA Bucoka Au(dY3MOHHOCT B TbKaHUTE OKOMO MSICTOTO
Ha MHOKynauus.
PROFHILO® STRUCTURA Moxe pa ce npunara 4pe3 Haii-

Pa3npoCcTpaHeHnTe TeXHUKM 3a NHXEKTMpaHe, Kato ce u3nonasar
KakTo urna, Taka v KaHtona.

Cnep npoueaypara:

Cnepn npouepypata TpstBa fja Ce MOMbAHU W MPefocTasu Ha
nauyueHTa uMnnaHTHaTa KapTa; MoOXeTe Aa HamepuTe nMnnaHTHaTa



KapTa Ha MbpeaTa CTpaHmua - T T T T T T T T .
Ha MHCTpyKuusiTa 3a yrotpe6a, Ve Ha nauyieHTa unn I
BK/IOYEHa B ONaKoBKaTa. ! D Ha nauyenta !
WHCTpyKyms 3a nombiBaHe Ha | [ara Ha npunaraxe i
I Ha npoujeypara i
uMnnaHTHaTa kapra ! e
! I
! I
! I
! I
! I

MonbnHeTe nonetara, Wve n a[pec Ha 34paBHOTO

MapK1paHI CbC CriepHUTe ﬁxﬂg“#gaﬁwgﬁwpa“e
CMBOMWA, C MOCOYeHATa e

WHhopmauus: o~ J
NPEAYNPEXAEHNS

- CbbpXaHNETO Ha NPefBapuUTENHO HambJIHeHaTa CrPUHLIOBKA €
cTepunHo. CnprHLOBKaTa € OnakoBaHa B 3anedataHa 6nv1cTepHa
onakoBkKa.

- BbHLUHATa NOBLPXHOCT Ha CMPUHLOBKATA HE € CTepUIHa.

- He wusnonssaitte PROFHILO® STRUCTURA cnep cpoka Ha

rOAHOCT, 0TGENs3aH BbPXY OnakoBKara.

He uanonsgaitte PROFHILO® STRUCTURA, ako onakoekata e

OTBOpPEHa WK NOBPEeHa, Thbil KaTO CTEPUIHOCTTA Ha NPOAYKTa

Moxe fAa 6bae KOMNpoMeTUpaHa

- MsicToTO Ha MHXeKTUpaHe TpsbBa fa e BbpXy 3Apasa koxa.

- He n3nonsBaiite npyu 6peMeHHN 1 KbpMayKu.

- He usnonaeaiite Npy NauneHTIN C aBBTOMMYHHY 3a6onsiBaHNS.

- He wuHXeKTupaiiTe WHTpaBackynapHo, B MyCKynuTe uWnm
CyXOXUNUSITA WIN 3@ YroNemsiBaHe Ha MpauTe.

- He cmecBaiiTe ¢ gpyru npopyKTu.

- He uHxeKTupaiiTe B MeCTa, KbAEeTO IMa Bb3NannTenH1 NpoLecu.

- He cTepunuavpaiite nosTopHo. M3fenveto e mpepHasHaueHo
camo 3a e[jHOKpaTHa ynoTpeba.

- He usnonasaiite NoBTOPHO, 3a ia U36EerHeTe pUck OT 3aMbpcsaBaHe.

- CbxpaHsBaiite nog 25°C v naseTe OT N3TOYHULM HA TonMHa. He
3ampassiBaiTe.

- BepHbx otBopeH, PROFHILO® STRUCTURA TpsibBa ia ce n3ronssa
He3abaBHO 1 ia Ce U3XBbP/N Cef, yrnoTpeba.

- PROFHILO® STRUCTURA e npeaHa3HayeH 3a Bb3pacTH NaLmMeHTu.

- MNageTe M3BbH 0bCera Ha geua.

- He wuasnonseaiite PROFHILO® STRUCTURA npu w3BecTHa
CBPBXHYBCTBUTENHOCT WM Neprutst KbM KOMIMOHEHTUTE Ha MPofyKTa.

- BoWuky HanMuHN Bb3OYWHW MeXypyeTa He KOMMpoMeTupar
XapakTepuCTUKUTE Ha NPoayKTa.

- Cnep vHxeKTvpare 1 npes cneagawmre 3-5 AHW, nocbBeTBalTe
nauveHTa ga wusbsrea nsnaraHeto Ha UV nbun 1 fia npepnassa
TpeTupaHaTa 30Ha CbC C/TbHLE3ALWUTHU KPEMOBE 3a MbHa
3awmTa.

MNPEAMA3HU MEPKW MPU YNOTPEBA

He cmecsaiite PROFHILO® STRUCTURA ¢ Ae3nHteKTaHTn Kato
KBaTePHEPHN aMOHNEBI COMN UMM XJTOPXEKCUAVH, Thil KaTo MOXe
[fa ce obpasysa yTaika.

B3AVMOJENCTBUSA

KbM fOHelHa pata ca MpoBedeHW in vitro npoyusaHus 3a
nAeHTUVLMPaHe Ha BCSIka HECBMECTMOCT /MM B3aUMOAENCTBIAS
mexay PROFHILO® STRUCTURA 1 6orata Ha TpomMGoLuMTu nnasma
(PRP). Monydyenute pesyntati nokaseat, ye PRP He npomexs
PEONOTMYHOTO NOBEEHIE Ha HATPUEBIS XM anypoHaT.

He canaBecTHy B3anmopeiicTaus mexay PROFHILO® STRUCTURA
W apyrv nekapctea/npoueaypu.

Bbnpeku ToBa, B cnyyain Ha Tepanuu W/wnn npuem Ha nekapcrsa
€[HOBPEMEHHO C NpoLeaypata, KOHCYNTpaiiTe ce ¢ Bawus nekap
3a noseye NHopmaLys.

CTPAHWYHU EDEKTU

EkcTpapepmanta nHduntpaums Ha PROFHILO® STRUCTURA Moxe
[la NPUYMH NIOKANHN CTPaHNYHI edeKT.



Mo Bpeme Ha ynotpebara Ha PROFHILO® STRUCTURA, morat aa
ce nosiBAT cuMNTOMK Kato 6osKa, ycellaHe 3a TonnanHa, cbpbex,
napeHe, 3a4epBsiBaHe, EKXUM03a, OTOK WK NOAyBaHe B MSCTOTO Ha
MHXeKTUpaHe. Tean BTOPUYHM NPOsiBY MoraT fja GbaaT o6ekyeHu
upes npunaraxe Ha nea BbPXY TpeTpaHaTa 3oHa. Te 06MKHOBEHO
134esBart cnief KpaTbK Neprop oT Bpeme.

TNexapuTe TpsibBa Aa ce yBEPSIT, Ye NaUMeHTUTe i ysefomsBar 3a
BCUYKN HEXKENaHN peakunn, KoUTo ce NosBABaT cref npunoxeHara
npoueaypa.

B cnyvait Ha uvHUMAEHT, uHdbopMUpaliTe NPOU3BOAUTENS WK
KOMMETEeHTHUSA OpraH.

NPEAO3NPAHE

CnefgaiiTe nocoueHata [03MPOBKA M aKO MONYYNTE HAKAKBM
HeXeNaHu peakuyun, CBbP3aHu C Mpefo3vpaHe, CBbPXeTe ce C
Bawwsi nekap unu Hai-6:mskara 60H1La.

NPOTUBOMOKA3AHUA
PROFHILO® STRUCTURA He TpsibBa Aa ce M3nonssar 3aefHo C
npoLeaypu KaTo N1a3epeH PeCbPMENCUHT 11 CPEAHO AbNGOK MUMKHT.

Cpok Ha rogHocT: 36 Mecela.

CpOKbT Ha rofjHOCT NoKasBa MaKCUManHUsi CPOK Ha FOAHOCT Ha
MEAVNLMHCKOTO U3fieNnke, Npy YCNoBYE, Ye NPOAYKTBLT € ChXpaHsiBaH
NPaBUHO B HEMOKBTHATA ONakoBKa.

LATA HA NOCNEQHA PEOAKLMS HA IMCTOBKATA
Anpun 2022 .

U3XBbPNISHE
He u3xBbpnsiiTe npopykta B OKonHaTta cpepa cnep ynotpeba.
CnepBaiiTe MECTHWUTE pa3nopeadm 3a N3XBLPSIHE Ha NPOAYKTa.

Moxete pga waternute [oknaga 3a 6e30MacHOCT W KIMHUYHO
npeAcTaBsHe Ha cregHaTa Bpb3Ka:
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/summary-of-safety-and-clinical-
performance.html
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/sscp-area-riservata.html

PROFHILO® STRUCTURA

4,5% - 22,5 mg (H-HA) + 22,5 mg (L-HA)/1 ml sare sodica de
acid hialuronic

4,5% - 45 mg (H-HA) + 45 mg (L-HA)/2 ml sare sodica de acid
hialuronic

Dispozitiv medical pentru utilizare intradermicd

Steril - de unica folosinta

DESCRIERE

Acidul hialuronic (HA) este o polizaharidd prezentd in mod natural
in organismul uman, a carei functie principala este de a mentine o
hidratare corecta a tesuturilor datoritd capacitatii sale intrinseci de a
lega o cantitate mare de apa.

Sarea de sodiu a acidului hialuronic este formata din lanturi repetitive
de unitdti dizaharidice de N-acetilglucozamind si glucuronat de sodiu
si este 0 componentd esentiala a matricei extracelulare in majoritatea
tesuturilor, inclusiv in piele. PROFHILO® STRUCTURA este compus
dintr-o solutie salind tamponatd de acid hialuronic cu greutate
moleculara mare (H-HA) si cu greutate moleculard mica (L-HA).

HA cu greutate molecularda mare si micd utilizata in dispozitiv
este obtinuta prin biofermentare si nu a fost supusa unor procese
de modificare chimica; acest lucru are ca rezultat o tolerabilitate
excelenta a produsului.

In plus, lanturile de HA cu diferite greutati moleculare prezente



in PROFHILO® STRUCTURA, datoritd unui tratament specific si
brevetat al solutiei (NAHYCO® Hybrid Technology), interactioneaza
intre ele, conferind PROFHILO® STRUCTURA proprietati reologice
unice care permit administrarea unor concentratii mai mari de HA la
o vascozitate egald a solutiei.

Formularea pe baza de HA cu greutate moleculara diferitd continuta
in PROFHILO® STRUCTURA se bazeazd pe sistemul Hydrolift®
Action, abordarea inovatoare menitd sd combatd scéaderea
fiziologica a HA in piele, sa restabileasca hidratarea, elasticitatea si
tonusul, asociind sinergic hidratarea profunda cu actiunea mecanica
de ridicare a depresiunii cutanate.

DESTINATIA DE UTILIZARE

PROFHILO® STRUCTURA este indicat adultilor de ambele sexe
pentru o actiune de corectie/umplere a depresiunilor cutanate
naturale si induse.

PROFHILO® STRUCTURA intervine in procesul fiziologic de reducere
a hidratarii pielii, de alterare a fibrelor elastice si a colagenului
dermului cu pierderea turgescentei si a tonusului pielii, de exemplu in
caz de deshidratare excesiva, pierdere in greutate si imbatranire, cu
pierderea relativa a HA endogen.

Proprietatile vascoelastice si hidratante ale HA, combinate cu
posibilitatea de a mentine HA la niveluri adecvate in tesuturile pieli,
permit rehidratarea tesuturilor si crearea conditiilor optime pentru a
preveni si a promova remodelarea tesuturilor, cu un efect corector
asupra leziunilor, de exemplu in cazul cicatricilor pielii.
Administrarea intradermicé/subcutanatd a PROFHILO® STRUCTURA
permite astfel restabilirea cantitatii fiziologice de HA in tesuturile
tratate, obtinand beneficii pentru piele.

INDICATII

PROFHILO® STRUCTURA este indicat pentru

« tratamentul fetei si pentru refacerea tesuturilor adipoase

« in procesul de reparare a tesutului dermic, in cazul cicatricilor
cauzate de acnee

POPULATIA $I UTILIZATORII VIZATI

PROFHILO® STRUCTURA este indicat pentru adultii de ambele
sexe si trebuie administrat prin injectie intradermica/subcutanata
numai de cétre personal calificat. .
PROFHILO® STRUCTURA SE VINDE NUMAI PE BAZA DE
PRESCRIPTIE MEDICALA.

COMPOZITIE
PROFHILO® STRUCTURA se prezinta sub formda de seringa
preumpluta cu 1 sau 2 ml de solutie, care contine:

VOLUMUL SERINGII 1ml 2ml

COMPONENTA

FUNCTIONALA

HIALURONAT DE SODIU 22,500 mg (H HA 45,00 mg (H HA

22500 mg (L-HA) | 45,00 m g HA)

ALTE COMPONENTE

CLORURA DE SODIU 6.500 mg 13.000 mg

FOSFAT DE SODIU 0,205 mg 0,410 mg

APA PENTRU INJECTIE qs. 1,0ml q.s.2,0ml
POSOLOGIE

Se recomanda un ciclu initial de doud sedinte de tratament la intervale
de 30 de zile, si, daca este necesar, urmat de tratamente de intretinere
la fiecare 4 luni. Pentru administrarea de PROFHILO® STRUCTURA
n tesuturile subcutanate, se recomanda evaluarea unui protocol
specmc in functie de gradul de imbatranire al pacientului.

KITURI DISPONIBILE

PROFHILO® STRUCTURA este disponibil in kituri de 1 seringa
preumpluta in urmatoarele volume:



- Seringa preumpluta de 1 ml (22,5 mg (H-HA) + 22,5 mg (L-HA) de
sare de sodiu de acid hialuronic in 1 ml de solutie salina tamponata
cu clorura de sodiu)

- Seringa preumpluté de 2 ml (45 mg (H-HA) + 45 mg (L-HA) de sare
de sodiu de acid hialuronic in 2 ml de solutie salina tamponata cu
cloruré de sodiu)

Continutul seringii este steril si apirogen.
Seringd preumpluta sterilizata prin caldura umeda.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

- Desurubati cu grija capacul seringii, tinind A
ferm gatul de inchidere Luer-lock intre
degete si fiind deosebit de atenti sa evitati
contactul cu deschiderea (figura A).

- Tinand ferm géatul de inchidere Luer-lock
intre degete, insurubati bine acul/canula
pe géatul de inchidere al seringii pana

cand simtiti o usoard presiune, astfel B

incat sa asigurati o inchidere etansa si

sa preveniti scurgerea de lichid in timpul \

administrérii (figura B). =t
- Injectati PROFHILO® STRUCTURA la %3/_/

temperatura mediului si in conditii stricte

de sterilitate.
Tehnica de injectare recomandata:
Proprietatile reologice ale gelului conferd PROFHILO® STRUCTURA
o difuzibilitate ridicatd in tesuturile din jurul locului de inoculare.

PROFHILO® STRUCTURA poate fi aplicat prin cele mai comune
tehnici de injectare, folosind atét acul, cét si canula.

Dupi tratament:
Dupa tratament, cardul de implant trebuie completat si furnizat
pacientului; cardul de implant  + - - - - - - - - - - ____ -
poate fi gasit pe prima pagina
a instructiunilor de utilizare
continute in ambalaj.

Numele pacientului
sau ID-ul pacientului

Data tratamentului

cardului de implant
Completati campurile marcate
cu urmétoarele simboluri cu
informatiile indicate:

AVERTISMENTE

- Continutul seringii pre-umplute este steril. Seringa este ambalatd
intr-un blister sigilat.

- Suprafata externd a seringii nu este sterila.

- Nu utilizati PROFHILO® STRUCTURA dupa data de expirare
indicata pe ambalaj.

- Nu utilizati PROFHILO® STRUCTURA daca ambalajul este deschis

sau deteriorat, deoarece sterilitatea produsului ar putea fi compromisa.

Locul injectarii trebuie sé prezinte tegumente intacte.

- Anu se utiliza la femeile insércinate sau care alapteaza.

A nu se utiliza la pacientii cu boli autoimune.

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

- A nu se amesteca cu alte produse.

A nu se injecta in zone in care sunt prezente procese inflamatorii.

- A nu se resteriliza Dispozitivul este destinat unei singure utilizari.

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

A se pastra la temperaturi sub 25°C si departe de surse de

caldura. A nu se congela.

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

- PROFHILO® STRUCTURA este indicat pentru pacientii adulti.

Numele si adresa institutiei
de asistenta medicala care
efectueaza implantarea
Numele cadrului medical.

i |
I I
I I
| |
Instructiuni pentru completarea | |
I I
I I
I I
I I
I I
I i



- Anu se pastra la indeméana copiilor.

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

- Eventualele bule de aer prezente nu compromit caracteristicile
produsului.

- Dupa injectare si pentru urmatoarele 3-5 zile, sfatuiti pacientul sa
evite expunerea la razele UV si sa protejeze zona tratata cu creme
solare cu protectie totald.

PRECAUTII PENTRU UTILIZARE

Nu amestecati PROFHILO® STRUCTURA cu dezinfectanti precum
sarurile de amoniu cuaternar sau clorhexidina, deoarece se poate
forma un precipitat.

INTERACTIUNI

Pana in prezent, au fost efectuate studii in vitro pentru a identifica
orice incompatibilitate si/sau interactiuni intre PROFHILO®
STRUCTURA si trombocitele bogate in plasméa (PRP). Rezultatele
obtinute aratd cd PRP nu modificd comportamentul reologic al
hialuronatului de sodiu.

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

Cu toate acestea, in cazul terapiilor si/sau al administrarii de
medicamente in paralel cu tratamentul, consultati medicul
dumneavoastra pentru mai multe informatii.

REACTII ADVERSE

Infiltrarea extradermica a PROFHILO® STRUCTURA poate provoca
efecte nedorite locale.

In timpul utilizérii PROFHILO® STRUCTURA, la locul de injectare pot
apdrea simptome precum durere, senzatie de caldurd, mancarime,
arsura, inrosire, echimoza, edem sau umflaturi. Aceste manifestari
secundare pot fi ameliorate prin aplicarea de gheaté pe zona tratata.
In general, acestea dispar dupa o perioada scurtd de timp.

Medicii trebuie sa se asigure ca pacientii i informeaza cu privire la
orice efecte nedorite care apar dupa tratament.

In cazul unuiincident, informati producétorul sau autoritatea competenta.

SUPRADOZAJ

Urmati posologia indicatd si daca prezentati orice efecte secundare
legate de un supradozaj, contactati medicul dumneavoastra sau cel
mai apropiat spital.

CONTRAINDICATII

PROFHILO® STRUCTURA nu trebuie utilizat in combinatie cu
tratamente precum remodelarea cu laser si peelingul mediu-profund.

Perioada de valabilitate: 36 de luni.

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

DATA ULTIMEI REVIZUIRI A PROSPECTULUI
Aprilie 2022

ELIMINARE
Nu aruncati produsul in mediul inconjurator dupa utilizare. Respectati
reglementarile locale pentru eliminarea produsului.

La urmatorul link este posibil s& descarcati Rezumatul privind siguranta
si performanta clinica:
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/summary-of-safety-and-clinical-
performance.html
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/sscp-area-riservata.html
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« Use by...

« Utiliser avant...
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* Single-use

* Usage unique

« De un solo uso

+ Einmalprodukt
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« Eenmalig gebruik

* Miag xpriong

» Pomécka na jedno pouzitie
« Jednokratna upotreba

« 3a eaHokpatHa ynotpeba
* De unica folosinta
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« Vedere le istruzioni per I'uso

« See the instructions for use

« Consulter le mode d’emploi

« Consultar las instrucciones de uso
* Gebrauchsanweisung beachten

« Consultar as instrugdes de
utilizagéo

« Zie de gebruiksaanwijzing

* BA. odnyieg xpriong

« Pozri ndvod na pouZzitie

* Pogledati upute za upotrebu

* BuxkTe MHCTpyKUMuTe 3a ynotpeba

« A se vedea instructiunile de
utilizare

« Lotto

« Batch

* Lot

* Lote

« Charge
*Lote

« Batch

* Maprida
+ Sarza

« Serija

« Maptpa
« Lotul

25°C

« Temperatura di conservazione
« Storage temperature

« Température de stockage

« Temperatura de conservacion
+ Lagertemperatur

« Temperatura de armazenamento
« Opslagtemperatuur

* OeppoKpacia amodrkeuang

« Teplota skladovania

« Temperatura skladistenja

« TemnepaTypa Ha CbXpaHeHue
« Temperatura de pastrare



« Sterilizzato al calore umido

« Sterilized by moist heat

ala chaleur humide

» Esterilizado por calor himedo

« Sterilisiert durch feuchte Hitze

« Esterilizado por calor humido

* Gesteriliseerd met vochtige warmte
* ATIooTEIpWVETal PE UYPR BepuoTTa
« Sterilizované vihkym teplom

« Sterilizirano vlaznom toplinom

+ CTepUnn3mnpaH ¢ BraxHa TonmnHa
« Sterilizat prin céldura umeda

« Non usare se la confezione & danneggiata

« Do not use if the package is damaged

* Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

« No usar si el envase esta dafiado

* Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden

+ Nao usar se a embalagem estiver
danificada

* Niet %ebruiken als de verpakking
beschadigd is

* Na pn xpnotpotrolgitar av €xel gnuic n
OUOKEUOOIa

* NepouZivajte, ak je obal poskodeny

* Ne upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno

* He nanonasaiire, ako onakoskara e
nospesieHa

* Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

« Identificativo univoco del dispositivo
medico

* Unique device identifier

« Identifiant unique du dispositif

« Identificador tnico del producto
sanitario

* Eindeutige Medizinproduktkennung

« Identificador dnico do dispositivo

* Uniek hulpmiddel-ID

* Movadiké avayvwpIoTIKG TEXVOAOYIKOU
TIPOIGVTOG

« Unikatny identifikator pomacky

« Jedinstveni identifikator uredaja

* YHukaneH naeHtucukatop Ha
YCTPOWCTBOTO

+ Identificatorul unic al dispozitivului

* Non risterilizzare

* Do not resterilize

* Ne pas restériliser

* No reesterilizar

* Nicht resterilisieren

* Néo reesterilizar

* Niet opnieuw steriliseren

* No pnv €TavaTTooTEIPWVETal

* Nesterilizujte opakovane

* Ne sterilizirati ponovno

* He ctepunuanpaiite
MOBTOPHO

+ Anu se resteriliza

wl

« Fabbricante

+ Manufacturer

« Fabricant

« Fabricante

* Hersteller

+ Fabricante

« Fabrikant

* KaraokeuaoTrig
« Viyrobca

* Proizvoda¢

* Mpoussoauten
+ Producator

« Dispositivo medico

+ Medical Device

« Dispositif médical

* Producto sanitario

* Medizinprodukt

« Dispositivo médico

* Medisch hulpmiddel

* latpoTexvoAoyIKG TTPOIGV
* Zdravotnicka pomdcka
* Medicinski proizvod

+ MeavumHcko usnenve
+ Dispozitiv medical



Se==

« Il dispositivo medico contiene un
percorso del fluido sterile che &
stato sterilizzato al vapore umido.
Inoltre indica la presenza di una
singola barriera sterile racchiusa in
una confezione protettiva

+ The medical device contains a sterile
fluid path that has been sterilized
by moist heat. Moreover indicates
a single sterile barrier system with
protective packaging outside

« Ce dispositif médical contient un
passage pour fluide stérile qui a été
stérilisé a la chaleur humide. Indique
en outre un systéme de barriére
stérile unique avec emballage de
protection extérieur

« El producto sanitario contiene
una via de fluido estéril que se ha
esterilizado con calor himedo.
Ademas, indica un tnico sistema de
barrera estéril con un ‘embalaje de
proteccion en el exterior.

* Das Medizinprodukt enthalt sterile
Schlauchleitungen, die mit feuchter
Hitze sterilisiert worden sind. Dariiber
hinaus wird auf ein einfaches
Sterilbarrieresystem mit externer
Schutzverpackung hingewiesen.

« Este dispositivo médico inclui um
circuito de liquidos que foi esterilizado
por calor hiimido. Além disso, indica
um sistema de barreira estéril inico
comembalagem de protegdo no exterior

* Het medische hulpmiddel bevat
een steriel vioeistofpad dat werd
gesteriliseerd met vochtige warmte.
Verder is er een enkel steriel
barrieresysteem met beschermende
verpakking aan de buitenkant

« To 1aTpoTEXVOAOYIKG TTPOIGV
nzpl)\ggﬁézzl UT!IpO KSK)\M o
PONAG UYPWV TTOU EXEI m'roo'rzlpmezi
e uypn Beppdmra. EmmmAov,
UTTOOEIKVUE! HovO 0UaTNUA OTEPOU
@payHOU P TIPOOTATEUTIKT
GUOKEUQOTQl ESWTEPIKG

+Zdravotnicka pomdcka obsahuje
prostriedok na podanie sterilnej
tekutiny, ktory bol sterilizovan: J
vihkou parou. Okrem toho indikuje
samostatny sterilny bariérovy systém
s ochrannym vonkaj$im balenim

« Medicinski proizvod sadrZi sterilnu
tekucinu koja je sterilizirana vlaznom
toplinom. Nadalje, oznacava jedan
sterilni sustav barijere sa zastitnom
ambalazom izvana

* MeauUVMHCKOTO YCTPOACTBO
Ch/bpXa CTEPUIIEH KaHar 3a
TEYHOCT, CTEPUMANPaH C BaxHa
TonnuHa. OcBeH ToBa O3Ha4aBa
CUCTEMA C €fIMHUIHA CTEpUNHa
6apuepa C BbHLIHA 3aLMTHA
onakoBKka

« Dispozitivul medical contine o cale de
fluid sterila care a fost sterilizata prin
caldura umeda. in plus, este prevazut
cu un sistem de bariera sterila unica
cu ambalaj de protectie in exterior

il

« Data di fabbricazione

« Date of manufacture

+ Date de fabrication

« Fecha de fabricacion

* Herstellungsdatum

+ Data de fabrico

* Productiedatum

* Huepopnvia kataokeurig
« Datum vyroby

+ Datum proizvodnje

+ [lata Ha NPOU3BOLCTBO
« Data de fabricatie

« Attenzione: leggere
attentamente le avvertenze

« Caution ! Read the warnings
carefully

« Attention ! Lire attentivement
les mises en garde
« jPrecaucién! Leer atentamente
las advertencias

« Achtung! Lesen Sie die
Warnhinweise sorgféltig

* Atengéo! Ler atentamente as
adverténcias

« Opgelet! Lees de
waarschuwingen zorgvuldig

* Mpoooxn ! AioBacTe
TIPOCEKTIKG TIG TIPOEISOTIOINTEIG

« Pozor! Pozome si precitajte
upozornenia

* Oprez! Pazljivo procitati
upozorenja

* BHumatnve ! Mpodetete
BHIMATENHO NPefynpexeHusTa

« Atentie! Cititi cu atentie
avertismentele



