PROFHILO® STRUCTURA

4,5% - 22,5 mg (H-HA) + 22,5 mg (L-HA)/1 ml hialuronsav natriumsé
4,5% - 45 mg (H-HA) + 45 mg (L-HA)/2 ml hialuronsav natriumsé
Orvostechnikai eszkoz intradermalis hasznalatra

Steril - egyszer hasznalatos

LEiRAS

A hialuronsav (HA) az emberi szervezetben természetesen
megtalélhatd poliszacharid, amelynek f6 feladata a szdévetek
megfelel6 hidrataltsaganak fenntartdésa a nagy mennyiségl viz
megkdtésére valo képességének kdszonhetden.

A hialuronsav natriumsojat az N-acetil-glikézaminbol és natrium-
gliikuronatbdl allo diszacharid-egységek ismétlédé lancai alkotjak,
és az extracellularis matrix egy alapvet Gsszetevsje a szévetek
tébbségében, beleértve a bért is. A PROFHILO® STRUCTURA nagy
molekulatdmegti (H-HA) és kis molekulatémegti (L-HA) hialuronsav
pufferolt sdoldatabal all.

Az eszkdzben hasznalt nagy és kis molekulatomegli HA-t
biofermentacioval allitjak eld, és nem megy keresztil kémiai modositasi
folyamatokon; ennek eredményeképp a termék toleralhatosaga kivalo.
Ezenkivil a PROFHILO® STRUCTURA termékben megtaldlhato
kiilonboz6  molekulatomeg(i hialuronsav-lancok az oldat egy
specidlis és szabadalmaztatott kezelésének (NAHYCO® Hybrid
Technology) koszonhetéen kélcsonhatasba |épnek egymassal,
igy a PROFHILO® STRUCTURA egyedi reologiai tulajdonsagokkal
rendelkezik, amelyek nagyobb koncentracioju hialuronsav beadasat
teszik lehetévé, az oldat azonos viszkozitasa mellett.

A PROFHILO® STRUCTURA termékben talalhato, kiilonboz6
molekulatémeg(i hialuronsav-alapu készitmény a Hydrolift® Action
rendszeren alapul, ami egy innovativ megkdzelités a bérben taldlhato
HA fiziolégias csokkenése elleni kiizdelem, valamint a hidratacio,
a rugalmassag és a tonus helyredllitdsa céljabdl, szinergikusan
Osszekapcsolva a mélyhidratalast a b6r beesését célzo mechanikai
emeld hatassal.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A PROFHILO® STRUCTURA mindkét nemdi felnéttek szamara javallott
a természetes és indukalt bérbeesések korrekcidjara/kitoltésére.

A PROFHILO® STRUCTURA beavatkozik a bér hidrataltsaganak
csOkkenését eredményezd élettani  folyamatokba, valamint a
bér rugalmas rostjainak és a kollagén a turgor és a bértdnus
elvesztésével jard6 megvéltozésanak folyamataba, példaul tulzott
kiszaradas, fogyas és oregedés esetén, az endogén hialuronsav
relativ csokkenésével.

A hialuronsav  viszkoelasztikus és hidratélé tulajdonségainak
készonhetben, valamint mivel ezen hialuronsav megfelel6
mennyisége fenntarthatd a bdrszovetekben, lehetévé valik a
szovetek rehidrataldsa és az optimélis feltételek megteremtése
a szOveti Ujramodellezés megelGzésére és elGsegitésére, ennek



kovetkeztében pedig korrekciés hatést fejt ki a karosodasokra,
példaul a bor hegesedésére.

A PROFHILO® STRUCTURA intradermalis/szubkutan beadasa igy
lehetdvé teszi a kezelt szovetekben a HA fiziolégids mennyiségének
helyredllitasat, ami elényds a bér szamara.

JAVALLATOK

A PROFHILO® STRUCTURA a kévetkezdkre javallott:

- arckezelésre és a zsirszovetek helyredllitasara

- abdrszovet helyredllitasat célz6 folyamatokban, aknés hegek esetén

CELPOPULACIO ES FELHASZNALOK

A PROFHILO® STRUCTURA mindkét nemhez tartozé felnttek
szamara javallott, és csak szakképzett személyzet adhatja be
intradermalis/szubkutan injekcié formajaban.

APROFHILO® STRUCTURA CSAK ORVOSI RENDELVENYRE KAPHATO.

OSSZETETEL
APROFHILO® STRUCTURA 1 vagy 2 ml oldatot tartalmazo eldretéltott
fecskend6bdl all, amely a kovetkezdket tartalmazza:

FECSKENDG TERFOGAT 1ml 2ml

FUNKCIONALIS KOMPONENS

NATRIUM-HIALURONAT 22,500 mg (H-HA) + | 4500 mg (H-HA) +
22500 mg (L-HA) | 45,00 mg (L-HA)

EGYEB KOMPONENSEK

NATRIUM-KLORID 6,500 mg 13,000 mg

NATRIUM-FOSZFAT 0,205 mg 0410mg

INJEKCIOHOZ VALO Viz qs.10ml g.s.2,0ml

ADAGOLAS

Ajanlatos egy kezdeti ciklust elvégezni, mely két, 30 nap eltéréssel
elvégzett kezelési alkalombdl all, és amelyet szikség esetén 4
havonta fenntarté kezelések kévetnek. A PROFHILO® STRUCTURA
szubkutan szévetekben térténs alkalmazasakor ajanlott egy
specidlis protokoll felmérése a beteg Gregedési foka alapjan.

ELERHETO KESZLETEK

A PROFHILO® STRUCTURA 1 db el6retéltott fecskendét tartaimazd
készletben kaphato a kévetkez6 mennyiségekben:

- 1 ml-es eldretoltott fecskendd (22,5 mg (H-HA) + 22,5 mg (L-HA)
hialuronsav natriumsoé 1 ml natrium-klorid pufferolt soldatban)

- 2 ml-es el6retoltétt fecskendd (45 mg (H-HA) + 45 mg (L-HA)
hialuronsav natriumsoé 2 ml natrium-klorid pufferolt soldatban)

A fecskendd tartalma steril és pirogénmentes.
Nedves hével sterilizalt eléretolttt fecskendd.

HASZNALATI UTMUTATO

- Ovatosan csavarja le a fecskendd A
kupakjat, er6sen tartva a Luer-zéras
zaronyakat az ujjai kozott, és kuléndsen
tigyelve arra, hogy elkeriilje a nyilassal
val6 érintkezést (A. abra). .

- Er6sen tartva a Luer-zaras zardnyakat
az ujjai kozétt, csavarja a tlit/kandlt
szorosan a fecskendé zaronyakara,
amig enyhe nyomast nem érez, hogy
biztositsa a légmentesen zarodast és
megakadalyozza a folyadék szivargasat a
beadés soran (B. bra).

- A PROFHILO® STRUCTURA |njek0|ot
szobahémérsékleten, szigortian
aszeptikus korilmények kozott adja be.

Javasolt injektalasi technika:

A gél reologiai tulajdonsagai nagyfoku difflzids képességet

biztositanak a PROFHILO® STRUCTURA széamara az beadés helyét

kortilvevé szovetekben.




A PROFHILO® STRUCTURA alkalmazhatd a leggyakoribb injektalasi
technikakkal, akér td, akér kaniil segitségével.

A kezelést kovetGen:
A kezelés utdn az implantatumkartyat ki kell tolteni és at kell adni
a betegnek; az implantatum- - - - - - - - - ---- -
kartya a csomagolasban talél-

haté hasznélati utasitds elsG i ? ﬁgﬂg";&‘,ﬁ,‘ﬁéfagy
oldalan talélhatd.

Utmutat6 az imp kértya E @ Akezelés datuma

kitbltéséhez @+ Az implantélést végz
Toltse ki a kévetkez8 szim- egémég:lgyl intézmény

bélumokkal jeldlt mezéket a neve és cime
feltiintetett adatokkal: Az arvos neve.
FIGYELMEZTETESEK

- Az elbretoltott fecskend6 tartalma steril. A fecskendd lezart
buborékcsomagoldsba van csomagolva.

- A fecskendé killsé felillete nem steril.

- A csomagoldson feltiintetett lejarati id6 utdn ne haszndlja a
PROFHILO® STRUCTURA terméket.

- Ne hasznélja a PROFHILO® STRUCTURA terméket, ha a csomagols
nyitva van vagy sériilt, mert ez veszélyeztetheti a termék sterilitasat.

- Az injekcidt egészséges bérteriileten kell beadni.

- Nem alkalmazhat6 terhes vagy szoptat6 néknél.

- Nem alkalmazhaté autoimmun betegségben szenvedd betegeknél.

- Ne adja be intravaszkuldrisan, az izmokba vagy az inakba, vagy
mellimplantatumba.

- Ne keverje més termékekkel.

- Neadja be az injekciét olyan teriletre, ahol gyulladésos folyamatok
zajlanak.

- Ne sterilizélja Ujra. Az eszkdz egyszer hasznélatos eszkdz.

- Ne haszndljia Ujra a szennyezédés kockézatanak megel6zése
érdekében.

- Legfeliebb 25°C-on tarolandd, és héforrasoktdl tavol tartandd. Ne
fagyassza le.

- Felbontés utdn a PROFHILO® STRUCTURA terméket azonnal fel
kell haszndlni, és hasznalat utdn meg kell semmisiteni.

- a PROFHILO® STRUCTURA feln6ttek szémdra javallott.

- Gyermekektdl elzarva tartand6.

- Ne haszndlia a PROFHILO® STRUCTURA terméket a termék
SsszetevGivel szembeni ismert tdlérzékenység vagy allergia esetén.

- A légbuborékok jelenléte nem befolyasolja a termék jellemzéit.

- Tanécsoljaa betegnek, hogy azinjekci6 beadasa utén és a kbvetkez6
3-5 napban keriilie az UV-sugarzasnak val6 kitettséget, és teljes
védelmet nyujt6 fényvédé krémekkel védje a kezelt teriiletet.

AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS OVINTEZKEDESEK

Ne keverje a PROFHILO® STRUCTURA terméket fertGtlenitészerekkel,

példaul kvaterner ammoniumsdkkal vagy klérhexidinnel, mivel

csapadék képzddhet.

INTERAKCIOK

Ezidaig in vitro vizsgélatokat végeztek a PROFHILO® STRUCTURA
és a plazméban gazdag vérlemezkék (PRP) kézotti inkompatibilitas
és/vagy kélcsdnhatasok azonositdsa céljabol. A kapott eredmények
alapjana PRP nemmédositjaa natrium-hialuronét reologiai viselkedését.
A PROFHILO® STRUCTURA és mas gydgyszerek/kezelések kozott
nem all fenn ismert kélcsénhatés.

Mindazondltal a kezeléssel egyidejileg alkalmazott terdpidk és/
vagy a kezeléssel egyitt szedett gyogyszerek esetén tovabbi
informéacidért forduljon orvoséhoz.

MELLEKHATASOK

A PROFHILO® STRUCTURA extradermdlis beszivirgasa helyi
nemkivanatos hatasokat okozhat.



A PROFHILO® STRUCTURA haszndlata soran az injekcio
beadasédnak helyén fajdalom, hGérzet, viszketés, égé érzés,
kivorosodés, véraldfutas, 6déma vagy duzzanat jelentkezhet. Ezek
a masodlagos tinetek enyhitheték a kezelt teriilet jegelésével. Ezek
4ltalaban révid id6 alatt megsziinnek.

Az orvosoknak gondoskodniuk kell arrdl, hogy a betegek értesitsék
Oket a kezelés utan fellépé nemkivanatos hatasokrol.

Incidens esetén tajékoztassa a gyartét vagy az illetékes hatdsagot.

TULADAGOLAS

Tartsa be a feltlintetett adagolast, és ha tlladagolassal kapcsolatos
barmilyen mellékhatast észlel, forduljon kezelGorvosahoz vagy a
legkdzelebbi korhazhoz.

ELLENJAVALLATOK
A PROFHILO® STRUCTURA nem hasznalhaté olyan kezelésekkel
egytt, mint a |ézeres resurfacing és a kézepes mélységli hamlasztés.

Felhasznalhatésagi id6tartam: 36 honap.

A lejéarati id6 az orvostechnikai eszkéz maximdlis eltarthatésagi
idejét jelzi, amely az ép csomagolasban, megfelelGen tarolt termékre
vonatkozik.

A BETEGTAJEKOZTATO LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2022. aprilis

ARTALMATLANITAS
Hasznalat utdn ne dobja a terméket a kornyezetbe. Tartsa be a
termék artalmatlanitaséara vonatkozo helyi elGirasokat.

A kovetkezd hivatkozasrdl letdltheté a Biztonsagossagi és Klinikai
teljesitmény sszefoglaldja:
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



