PROAGE

Intra-Dermal Biotech HA

DESCRIZIONE:

PROAGE é un gel intradermico sterile, biodegradabile e isotonico. PROAGE consiste in un acido ialuronico a medio peso molecolare (1,5-2,0 x 10° Dalton), prodotto da
batteri Streptococcus equi, formulato ad una concentrazione di 20 mg/ml in un tampone fisiologico. Ciascuna scatola contiene una siringa di PROAGE, due aghi sterili
monouso da 30G %", destinati all'iniezione di PROAGE e un foglio illustrativo. Sono presenti due etichette che riportano il numero del lotto. Una di queste etichette va
applicata sulla cartella clinica del paziente e I'altra va consegnata al paziente per garantire la tracciabilita.

COMPOSIZIONE:
20 mg/ml di sodio ialuronato, sodio cloruro, sodio fosfato monobasico biidrato, sodio fosfato bibasico dodecaidrato, acqua p.p.i.
Una siringa contiene 2,0 ml di gel apirogeno, sterilizzato con calore umido.

ISTRUZIONI PER L’ASSEMBLAGGIO DELL’AGO SULLA SIRINGA:

A. Svitare con cautela il cappuccio dalla punta della siringa, prestando particolare
attenzione per evitare un contatto con I'apertura.

B. Afferrare con delicatezza la protezione dellago e montare I'ago sull'attacco
luer-lock, avvitando saldamente fino ad avvertire una leggera contropressione
per assicurare una tenuta stagna e prevenire la fuoriuscita del liquido durante la
somministrazione.

INDICAZIONI:

PROAGE ¢ indicato:

- nei casi di esiti cicatriziali in seguito a lesioni cutanee superficiali (es. cicatrici da acne e varicella),

- nel processo fisiologico d'invecchiamento della pelle, tra i cui effetti si annoverano I'ispessimento dello strato corneo (ruviditd e minore luminosita della pelle) e I'alterazione
delle fibre elastiche del derma.

CRITERI DI ESCLUSIONE:

Non usare PROAGE in:

- pazienti che tendono a sviluppare cicatrici ipertrofiche,

- pazienti con una malattia autoimmune allanamnesi o che sono sottoposti a terapia immunitaria,

- pazienti con ipersensibilita nota all'acido ialuronico,

- donne in gravidanza o che allattano,

- pazienti di eta inferiore a 18 anni.

Trattare con PROAGE i pazienti in terapia con anticoagulanti o con antiaggreganti soltanto dopo aver consultato il medico curante. Non usare PROAGE in aree che
presentano processi cutanei infiammatori e/o infettivi (es. acne, herpes, ecc.). Non usare PROAGE in associazione a laserterapia, peeling chimico o dermoabrasione.

PRECAUZIONI PER L’'USO:

PROAGE ¢ indicato esclusivamente per iniezioni intradermiche. E possibile pretrattare le pelli sensibili con creme o cerotti ad azione anestetica locale.

Si ricorda che I'anestesia pud causare arrossamento o ipersensibilita locale. Non si dispone di dati clinici (efficacia, tolleranza) sull'iniezione di PROAGE in un’area che &
stata gia trattata con un altro filler. E necessario informare i pazienti di non applicare prodotti cosmetici per 12 ore dopo liniezione e di evitare esposizioni prolungate alla luce
solare e ai raggi UV, né di frequentare saune o bagni turchi per una settimana dopo I'iniezione. Se I'ago & ostruito, non aumentare la pressione sull'asta dello stantuffo, ma
interrompere l'iniezione e sostituire I'ago. Non eseguire I'iniezione nei vasi sanguigni. Non iniettare PROAGE in ossa, tendini, legamenti o muscoli. Non iniettare PROAGE
nei nevi (nei). Dopo 'uso, smaltire la siringa e il prodotto rimanente. Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

INTERAZIONI CON ALTRI AGENTI:
Esistono incompatibilita tra il sodio ialuronato e i composti di ammonio quaternario, quali le soluzioni di benzalconio cloruro. Evitare quindi il contatto tra PROAGE e queste
sostanze o strumenti medico-chirurgici che sono stati a contatto con queste sostanze.

EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI:

E necessario che i medici informino i pazienti dei potenziali effetti elo ir ibilita iati allimpianto di questo dispositivo, che possono verificarsi
immediatamente dopo il trattamento o successivamente, e che includono (I'elenconon & esaustivo):

- reazioni infiammatorie (es. rossore, edema, eritema, ecc.) che possono essere associate a prurito e dolore alla pressione dopo I'iniezione; queste reazioni possono durare

per una settimana,

- indurimenti o noduli in corrispondenza del sito di iniezione, specialmente in casi di posizionamento troppo superficiale,

- alterazione di colore del sito di iniezione,

- effetto insufficiente se PROAGE ¢ iniettato in maniera scorretta.

| pazienti devono informare tempestivamente il medico qualora si manifestino reazioni infiammatorie che durano per pit di una settimana o eventuali altri effetti secondari,
affinché possano essere trattati nella maniera piti adeguata. Eventuali altri effetti collaterali indesiderati associati all'iniezione di PROAGE devono essere riferiti al distributore
elo al produttore.

METODI D’USO:

Iniettare PROAGE nella pelle disinfettata, sana e che non presenta infiammazioni. La tecnica usata & fondamentale per il successo del trattamento. Il dispositivo medico,
quindi, deve essere utilizzato esclusivamente in ambulatorio adeguatamente attrezzato da medici che possiedono un addestramento specifico nella tecnica di iniezione. Prima
dell'iniezione, disinfettare accuratamente I'area da trattare. Usare I'ago 30G 2" in dotazione con la siringa e iniettare lentamente applicando la tecnica di iniezione appropriata.
Assemblare la siringa seguendo le indicazioni sotto riportate.

Iniettare PROAGE a temperatura ambiente ed in condizioni di stretta asepsi. Iniettare PROAGE per via intradermica con tecnica lineare o a micropomfi (picotage) a livello medio-
profondo. La quantita iniettata dipende dalla ruga o depressione da correggere. Dopo ['iniezione, il medico pud esercitare un leggero massaggio per distribuire uniformemente
il prodotto. L'utilizzo di PROAGE ¢ a discrezione del medico. PROAGE deve essere utilizzato a seconda delle esigenze dei singoli pazienti e della zona da trattare.

AVVERTENZE: SIMBOLI
Prima dell'uso, verificare I'integrita della siringa e la data di scadenza. Non utilizzare aghi
o siringhe diversi da quelli forniti dal produttore. Non riutilizzare; Essendo PROAGE un
prodotto monouso, la qualita e la sterilita sono garantite soltanto se la siringa ¢ sigillata
all'origine. Il riutilizzo del prodotto comporta il potenziale rischio di infezioni a carico del

paziente o dell'operatore. Non risterilizzare. Dopo I'uso, smaltire I'ago in idoneo contenitore. Non utilizzare se la
@ Non risterilizzare @

Consultare il foglio 2°t| Conservare tra +2°C
illustrativo "/H[ e+25°C

ATTENZIONE: I'esterno della siringa non & sterile. confezione & danneggiata

CONSERVAZIONE:
Conservare PROAGE a 2-25°C (36-77°F) in un luogo asciutto nella scatola originale.

Sterilizzato con calore -
‘ Non riutilizzare
Proteggere dalla luce, dal calore e dal gelo. Tenere fuori della portata dei bambini

umido
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PROAGE

Intra-Dermal Biotech HA

DESCRIPTION:

PROAGE is a sterile, biodegradable and isotonic intradermal gel. PROAGE consists of a medium molecular weight hyaluronic acid (1,5-2,0 x 10° Dalton), obtained from
Streptococcus equi bacteria, formulated at a concentration of 20 mg/ml in a physiological buffer. Each box contains a PROAGE syringe, two 30 G %" sterile, disposable
needles reserved for the injection of PROAGE, and a product leaflet. The package also contains two labels displaying the lot number. One of this labels should be affixed to
the patient’s medical file, while the other should be given to the patient to ensure traceability.

COMPOSITION:
Sodium hyaluronate 20 mg/ml, sodium chloride, sodium phosphate monobase dihydrate, dibasic sodium phosphate dodecahydrate, WFI water.
One syringe contains 2.0 ml of non-pyrogenic gel, sterilised using moist heat.

INSTRUCTIONS FOR ASSEMBLING THE NEEDLE ON THE SYRINGE:

A. Carefully unscrew the syringe cap, taking special care to avoid contact with the
opening. A
B. Gently grasp the needle guard and fit the needle onto the Luer lock fitting, locking

it tightly until a slight counterpressure is felt, to ensure an airtight seal and prevent the

gel from leaking during administration.

INDICATIONS:

PROAGE is indicated in:

- cases of scarring as a result of superficial skin lesions (e.g. acne and chickenpox scars),

- The physiological ageing process of the skin, whose effects include thickening of the stratum corneum (roughness and decreased skin radiance) and the alteration of the
elastic fibres of the dermis.

EXCLUSION CRITERIA:

PROAGE must not be used in:

- patients who tend to develop hypertrophic scarring,

- patients with a history of autoimmune disease or who are undergoing immune therapy,

- patients with known hypersensitivity to hyaluronic acid,

- pregnant or breastfeeding women,

- Patients under 18 years of age.

Patients on anticoagulant or receiving platelet aggregation inhibitors should be treated with PROAGE only after having consulted the attending physician.

Do not use PROAGE in areas presenting inflammatory and/or infectious skin processes (e.g. acne, herpes, etc.). Do not use PROAGE in association with laser therapy,
chemical peeling or dermabrasion.

PRECAUTIONS FOR USE:

PROAGE is indicated exclusively for intradermal injections. Sensitive skin can be treated with creams or patches with local anaesthetic action. Please note that anaesthesia
may cause local redness or hypersensitivity.

There is no clinical data (efficacy, tolerance) on the injection of PROAGE into an area that has already been treated with another filling product. It is necessary to inform
patients not to apply cosmetic products for 12 hours after the injection and to avoid prolonged exposure to sunlight and UV rays, nor to attend saunas or Turkish baths for a
week after the injection. If the needle is obstructed, do not increase pressure on the plunger rod, but stop the injection and replace the needle. Do not implement injections into
blood vessels. Do not inject PROAGE into bones, tendons, ligaments or muscles. Do not inject PROAGE into nevi (moles). After use, discard the syringe and any remaining
product. Do not use product if the package is damaged.

INTERACTIONS WITH OTHER AGENTS:
There are incompatibilities between sodium hyaluronate and quaternary ammonium compounds, such as benzalkonium chloride solutions. Therefore, avoid any contact
between PROAGE and these substances or medical-surgical instruments that have been in contact with these substances.

SIDE EFFECTS:

Physicians must inform patients of potential side effects and/or incompatibilities associated with the implantation of this device, which may occur immediately after treatment
or subsequently, and which include (the list is not exhaustive):

- inflammatory reactions (e.g. redness, oedema, erythema, etc.) which may be associated with itching and pain on pressure after the injection. These reaction may last for
a week,

- hardening or nodules at the injection site, especially in cases of too superficial placement,

- discolouration of the injection site,

- Insufficient effect if PROAGE is injected incorrectly.

Patients should promptly inform their physician about any inflammatory reactions which persist for more than a week or any other developing side effects, so that they can be
treated appropriately. Any other undesirable side effects associated with the injection of PROAGE should be reported to the distributor and/or manufacturer.

METHODS OF USE:

Inject PROAGE into disinfected, healthy skin that is free of inflammation. The technique used is crucial to the success of the treatment. Therefore, the medical device should
be used only in an adequately equipped clinic by physicians who have specific training in the injection technique. Before injection, thoroughly disinfect the area to be treated.
Use the 30G '%" needle supplied with the syringe and inject slowly by applying the appropriate injection technique. Assemble the syringe following the directions provided below.
Inject PROAGE at room temperature and under strict aseptic conditions. Inject PROAGE intradermally with a linear or multi-picking (picotage) technique at a medium-deep
level. The amount injected will depend on the wrinkle or skin depression to be treated and corrected. After injection, the physician may apply a gentle massage to evenly
distribute the product. The use of PROAGE is at the physician’s discretion. PROAGE should be used according to the needs of individual patients and the area to be treated.

WARNINGS:

Before use, check the integrity of the syringe and the expiration date. Do not use needles SYMBOLS

other than those indicated. Do not reuse. As PROAGE is a single-use product, quality and

sterility are guaranteed only for an originally sealed syringe. Reuse of the product carries o

the potential risk of infection for patients or operators. Do not re-sterilize. After use, dispose E@ Consult the package /ﬂfiﬂ Store between +2°C
2'c

of the needle in a suitable container. leaflet and +25°C

CAUTION: the outside of the syringe is not sterile. ) )
- Do not use if package is
Do not re-sterilize
damaged

STORAGE:
Store PROAGE at 2-25°C (36-77°F) in a dry place in its original package. Protect from
light, heat and extreme cold conditions. Keep out of the reach of children.

Sterilized with moist heat ® Do not reuse

FOR MEDICAL USE ONLY

Keep in a dry place Lot number

LAST REVISED ON:
12/2022

Keep away from sunlight E Use by
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PROAGE

HA Biotecnologia Intradérmica

DESCRIPCION:

PROAGE es un gel intradérmico estéril, biodegradable e isotonico. PROAGE esta compuesto por un acido hialurénico de peso molecular medio (1,5-2,0 x 108 Dalton),
producido por la bacteria Streptococcus equi, formulado en una concentracion de 20 mg/ml en un tampon fisiolégico. Cada caja contiene una jeringa PROAGE, dos agujas
desechables estériles de 30 G ¥; destinadas a inyectar PROAGE, y un prospecto. Hay dos rétulos que muestran el nimero de lote. Uno de estos rétulos debe colocarse en
la historia clinica del paciente, y el otro debe entregarse al paciente para garantizar la trazabilidad entre ambos.

COMPOSICION:
20 mg/ml de hialuronato sédico, cloruro de sédio, fosfato sédico monobasico bihidrato, fosfato sédico dibasico dodecahidrato, 4gua para preparaciones inyectables.
Una jeringa contiene 2,0 ml de gel apirégeno, esterilizado con calor himedo.

INSTRUCCIONES PARA EL MONTAJE DE LA AGUJA EN LA JERINGA:

A. Desenrosque con cuidado la tapa de la punta de la jeringa, teniendo especial A
cuidado de evitar el contacto con la abertura.

B. Sujete suavemente el protector de la aguja y monte la aguja en el accesorio
luer-lock, enroscéndolo firmemente hasta que sienta una ligera contrapresion,

para garantizar un sellado hermético y evitar que el liquido se derrame durante

la administracion.

INDICACIONES:

PROAGE est4 indicado:

- en casos de cicatrices después de lesiones cutaneas superficiales (por ejemplo, cicatrices de acné y varicela),

- en el proceso fisiolégico de envejecimiento cutaneo, entre cuyos efectos se encuentran el engrosamiento de la capa cérnea (aspereza y menor luminosidad de la piel), y
la alteracion de las fibras elasticas de la dermis.

CRITERIO DE EXCLUSION:

No utilice PROAGE en:

- pacientes que tienden a desarrollar cicatrices hipertréficas, pacientes con antecedentes de enfermedades autoinmunes o que estan recibiendo inmunoterapia,

- pacientes con hipersensibilidad conocida al &cido hialurénico,

- mujeres embarazadas o lactantes,

- pacientes menores de 18 afios.

Trate a los pacientes en terapia anticoagulante o antiplaquetaria con PROAGE solo después de consultar con el médico tratante. No utilice PROAGE en zonas con procesos
cutaneos inflamatorios y/o infecciosos (ej. acné, herpes, etc.). No utilice PROAGE en combinacion con terapia laser, exfoliaciones quimicas o dermoabrasion.

PRECAUCIONES DE USO:

PROAGE esta indicado Unicamente para inyecciones intradérmicas. Es posible tratar la piel sensible previamente con cremas o emplastos anestésicos locales. Recuerde
que la anestesia puede causar enrojecimiento local o hipersensibilidad. No hay datos clinicos (eficacia, tolerancia) sobre la inyeccion de PROAGE en una zona que ya
ha sido tratada con ofro relleno. Es necesario informar a los pacientes que no se apliquen productos cosméticos durante las 12 horas siguientes a la inyeccion, y evitar la
exposicion prolongada a la luz solar y los rayos UV, ni asistir a saunas o bafios turcos durante una semana después de la inyeccion. Si la aguja esta bloqueada, no aumente
la presion sobre el émbolo, sino detenga la inyeccién, y reemplace la aguja. No inyecte en los vasos sanguineos. No inyecte PROAGE en huesos, tendones, ligamentos o
musculos. No inyecte PROAGE en nevos (lunares). Después de su uso, deseche la jeringa y cualquier resto de producto sobrante. No utilizar si el embace esta dafiado.

INTERACCIONES CON OTROS AGENTES:
Existen incompatibilidades entre el hialuronato de sodio y los compuestos de amonio cuaternario, como las soluciones de cloruro de benzalconio. Por lo tanto, evite el
contacto de esas sustancias con PROAGE, o instrumentos médico-quirtirgicos que hayan estado en contacto con esas sustancias.

EFECTOS SECUNDARIOS:

Los médicos deben advertir a los pacientes sobre los posibles efectos secundarios y/o incompatibilidades asociados con la implementacion de este recurso, que pueden
ocurrir inmediatamente después del tratamiento o posteriormente, y que incluyen (la lista no es exhaustiva):

- reacciones inflamatorias (por ejemplo, enrojecimiento, edema, eritema, etc.) que pueden estar asociadas con picazén y dolor, por presion después de la inyeccion; estas
reacciones pueden durar una semana,

- induracién o bultos en el lugar de la inyeccion, especialmente en casos de colocacion demasiado superficial,

- decoloracion en el lugar de la inyeccion,

- efecto insuficiente si PROAGE se inyecta incorrectamente.

Los pacientes deben informar de inmediato a su médico si se producen reacciones inflamatorias que duran mas de una semana, o cualquier otro efecto secundario, para
que puedan ser tratados de la manera mas adecuada. Cualquier otro efecto secundario no deseado, asociado con la inyeccion de PROAGE, debe informarse al distribuidor
ylo al fabricante.

METODOS DE USO:

Inyecte PROAGE en la piel desinfectada que esté sana y libre de inflamacion. La técnica utilizada es fundamental para el éxito del tratamiento. Por lo tanto, el dispositivo
médico solo debe ser utilizado en una clinica debidamente equipada, y por médicos que tengan una formacion especifica en la técnica de inyeccion. Antes de la inyeccion,
desinfecte completamente el area a tratar. Use la aguja 30 G ¥ (suministrada con la jeringa), e inyecte lentamente usando la técnica de inyeccion adecuada. Ensamble la
jeringa siguiendo las instrucciones a continuacion.

Inyecte PROAGE a temperatura ambiente y en condiciones estrictamente asépticas. Inyecte PROAGE por via intradérmica, con una técnica lineal o microbump (picotaje),
a un nivel medio-profundo. La cantidad inyectada, depende de la arruga o depresion a corregir. Después de la inyeccion, el médico puede realizar un ligero masaje para
distribuir uniformemente el producto. El uso de PROAGE queda a criterio médico. PROAGE debe usarse de acuerdo con las necesidades de cada paciente y el area a tratar.

ADVERTENCIAS:

Antes de usar, compruebe la integridad de la jeringa y la fecha de caducidad. No utilice
agujas o jeringas que no sean las suministradas por el fabricante. No reutilizar. Dado que SIMBOLOS
PROAGE es un producto desechable, la calidad y la esterilidad estan garantizadas solo si
la jeringa se encuentra sellada en origen. La reutilizacién del producto conlleva el riesgo
potencial de infeccion para el paciente o el operador. No reesterilizar. Después de su uso,
deseche la aguja en un recipiente adecuado.

PRECAUCION: El exterior de la jeringa no esta esterilizado.

@ No reesterilizar @ No utilizar si la caja esta
ALMACENAMIENTO: dafiada

Ver folleto 25t Almacenar entre +2°C
21/ﬂ[ y+25°C

Guarde PROAGE a 2-25°C (38-77°F) en un lugar seco, y en su caja original. Proteger de
la luz, el calor y las heladas. Mantener fuera del alcance de los nifios. Esterilizado con calor

htmedo No reutilizar
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PROAGE

Intra-Dermal Biotech HA

DESCRIGCAO:

PROAGE ¢é um gel intradérmico estéril, biodegradavel e isotdnico. PROAGE consiste em um acido hialurénico de médio peso molecular (1,5-2,0 x 108 Dalton), produzido pela
bactéria Streptococcus equi, formulado na concentragao de 20 mg/ml em tampéo fisiologico. Cada embalagem contém uma seringa de PROAGE, duas agulhas descartaveis
estéreis de 30G %" destinadas a inje¢do de PROAGE e um folheto informativo. Existem duas etiquetas com o nimero do lote. Uma dessas etiquetas deve ser aplicada no
prontuario do paciente e a outra deve ser entregue ao paciente para garantir a rastreabilidade.

COMPOSIGAO:
20 mg/ml de hialuronato de sédio, cloreto de sédio, fosfato de sédio monobasico di-hidratado, fosfato de sédio dibasico dodeca-hidratado, agua p.p.i.
Uma seringa contém 2,0 mL de gel apirogénico, esterilizado com calor imido.

INSTRUGOES DE MONTAGEM DA AGULHA NA SERINGA:

A. Desenrosque cuidadosamente a tampa da ponta da seringa, tomando A 4\

cuidado especial para evitar o contato com a abertura. M \ L]

B. Segure cuidadosamente a protegdo da agulha e monte a agulha no encaixe B ‘ 4

luer-lock, apertando firmemente até sentir uma leve contrapresséo para garantir

uma vedacao firme e evitar vazamentos durante a administragéo. 1 3

INDICAGOES:

PROAGE ¢ indicado:

- em casos de cicatrizes apds lesdes cutaneas superficiais (por exemplo, cicatrizes de acne e varicela),

- no processo fisiologico de envelhecimento da pele, cujos efeitos incluem o espessamento do estrato cérneo (rugosidade e menor luminosidade da pele) e a alteragédo das
fibras elasticas da derme.

CRITERIO DE EXCLUSAO:

Né&o use PROAGE em:

- pacientes que tendem a desenvolver cicatrizes hipertréficas,

- pacientes doentes com antecedentes de doenga autoimune ou que estejam a fazer imunoterapia,

- pacientes com hipersensibilidade conhecida ao &cido hialurénico,

- gravidas ou lactantes,

- pacientes menores de 18 anos.

Trate pacientes em terapia anticoagulante ou antiplaquetaria com PROAGE somente apds consultar o médico assistente.

Nao use PROAGE em areas com processos inflamatdrios e/ou infecciosos da pele (por exemplo, acne, herpes, etc.). Nao use PROAGE em combinagdo com terapia a
laser, peelings quimicos ou dermoabraséo.

PRECAUGOES PARA USO:

PROAGE ¢ indicado somente para injecdes intradérmicas. E possivel pré-tratar a pele sensivel com cremes ou emplastros anestésicos locais. Observe que a anestesia pode
causar vermelhidao local ou hipersensibilidade. Nao ha dados clinicos (eficacia, tolerancia) sobre a injegdo de PROAGE em uma area ja tratada com outro preenchedor. Os
pacientes devem ser aconselhados a ndo aplicar produtos cosméticos por 12 horas ap6s a injegéo e evitar exposicao prolongada a luz solar e aos raios UV, nem frequentar
saunas ou banhos turcos por uma semana ap6s a inje¢do. Se a agulha estiver bloqueada, ndo aumente a pressdo na haste do émbolo, mas interrompa a injegéo e substitua
aagulha. Nao injete nos vasos sanguineos. Nao injete PROAGE em ossos, tenddes, ligamentos ou musculos. Nao injete PROAGE em nevos (sinais). Apds o uso, descarte
a seringa e qualquer produto restante. Nao use se a embalagem estiver danificada.

INTERAGOES COM OUTROS AGENTES:
Existem incompatibilidades entre hialuronato de sédio e compostos quaternarios de aménio, como solugdes de cloreto de benzalconio. Portanto, evite o contato do PROAGE
com essas substancias ou instrumentos médico-cirtirgicos que tenham estado em contato com essas substancias.

EFEITOS COLATERAIS INDESEJAVEIS:

Os médicos devem alertar os pacientes sobre possiveis efeitos colaterais e/ou incompatibilidades associados ao implante deste dispositivo, que podem ocorrer imediatamente
ap6s o tratamento ou posteriormente, e que incluem (a lista ndo é exaustiva):

- reagdes inflamatdrias (por exemplo, vermelhiddo, edema, eritema, etc.) que podem estar associadas a prurido e dor a pressao apds a inje¢do; essas reagdes podem
durar uma semana,

- endurecimento ou carogos no local da injegéo, principalmente em casos de aplicagdo muito superficial,

- descoloragéo no local da injegéo,

- efeito insuficiente se PROAGE for injetado incorretamente.

Os pacientes devem informar imediatamente o médico se ocorrerem reagdes inflamatérias que durem mais de uma semana ou quaisquer outros efeitos colaterais, para que
possam ser tratados da maneira mais adequada Quaisquer outros efeitos colaterais indesejados associados a inje¢do de PROAGE devem ser relatados ao distribuidor e/
ou fabricante.

MODALIDADES DE USO:

Injetar PROAGE em pele desinfetada, saudavel e que nao tem inflamagéo. A técnica utilizada é fundamental para o sucesso do tratamento. O dispositivo médico, portanto, s6
deve ser utilizado em uma clinica adequadamente equipada por médicos que tenham treinamento especifico na técnica de inje¢éo. Antes da injegéo, desinfete completamente
a area a ser tratada. Use a agulha 30G %2’ fornecida com a seringa e injete lentamente usando a técnica de injegao apropriada. Monte a seringa seguindo as instrugées abaixo.
Injete PROAGE em temperatura ambiente e sob condigbes estritamente assépticas. Injetar PROAGE por via intradérmica com uma técnica linear ou microbombada
(picotagem) em um nivel médio-profundo. A quantidade injetada depende da ruga ou depresséo a ser corrigida. Apés a inje¢é@o, o médico pode realizar uma leve massagem
para distribuir o produto uniformemente. O uso de PROAGE fica a critério do médico. PROAGE deve ser usado de acordo com as necessidades de cada paciente e da area
a ser tratada.

ADVERTENCIAS:
Antes de usar, verifique a integridade da seringa e o prazo de validade. Nao use agulhas SIMBOLOS
ou seringas diferentes das fornecidas pelo fabricante. Nao reutilize. Como o PROAGE é
um produto descartavel, a qualidade e a esterilidade sao garantidas apenas se a seringa
estiver lacrada na origem. A reutilizagao do produto acarreta o risco potencial de infecgéao
para o paciente ou operador. Ndo reesterilizar. Apés o uso, descarte a agulha em um

recipiente adequado. @

25°C
Ver folheto Jf Conservar entre
2

+2°Ce+25°C

N&o use se a embalagem

ATENGAO: O exterior da seringa néo ¢ estéril. . "
C 9 estiver danificada

Néo reesterilizar

CONSERVAGAO: _
Armazene PROAGE a 2-25°C (36-77°F) em local seco na caixa original. Esterilizado com calor

X . Nao reutilize
Proteger da luz, calor e geada. Manter fora do alcance das criangas. umido

USO RESERVADO PARA MEDICOS

Conservar em local seco Numero de lote

ULTIMA REVISAO:

12/2022 Mantenha longe da Usar entre
luz solar
M the Y vave. ... Caminho de fluido estéri Nimero de referéncia
do produto
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PROAGE

Srédskérna Biotechnologia HA

OPIS:

PROAGE to sterylny, biodegradowalny i izotoniczny zel $rodskérny. PROAGE skiada sie z kwasu hialuronowego o $redniej masie czasteczkowej (1,5-2,0 x 108 Dalton),
wytwarzanego przez bakterie Streptococcas equi, w stezeniu 20 mg/ml w buforze fizjologicznym. Kazde pudetko zawiera strzykawke PROAGE, dwie sterylne igly
jednorazowego uzytku 30G %" przeznaczone do wstrzykiwania PROAGE oraz ulotke dotgczong do opakowania. Istniejg dwie etykiety z numerem partii. Jedna z tych etykiet
nalezy umiesci¢ w dokumentacji medycznej pacjenta, a drugg wreczy¢ pacjentowi, aby zapewni¢ mozliwo$¢ identyfikacii.

SKLAD:
20 mg/ml hialuronianu sodu, chlorek sodu, jednozasadowy dihydrat fosforanu sodu, dodekahydrat wodorofosforanu sodu, woda do
wstrzykiwan. Jedna strzykawka zawiera 2,0 ml nie pirogennego zelu, sterylizowanego wilgotnym cieptem.

INSTRUKCJA MONTAZU IGLY NA STRZYKAWCE:
A. Ostroznie odkreci¢ nasadke z koncowki strzykawki, zwracajgc szczegdlng ARNS
uwage, aby unikngé kontaktu z otworem.

B. Delikatnie chwyci¢ ostone iglty i zamontowa¢ igle na nasadce luer-
lock, dokrecajac ja mocno, az do lekkiego przeciwci$nienia, aby zapewni¢
wodoszczelnosé i zapobiec wyciekaniu ptynu podczas podawania.

WSKAZANIA:

PROAGE jest wskazany:

- w przypadku blizn po powierzchownych zmianach skornych (np. blizny potradzikowe i po ospie wietrznej),

- w fizjologicznym procesie starzenia sie skory, ktorego skutkiem jest pogrubienie warstwy rogowej (szorstkos$¢ i zmniejszona jasnos¢ skoéry) oraz zmiana wiokien elastycznych
skory wiasciwej.

KRYTERIA WYLACZENIA:

Nie stosowa¢ PROAGE u:

- pacjentow, u ktérych wystepuje tendencja do powstawania blizn przerostych,

- pacjentéw z chorobami autoimmunologicznymi w wywiadzie lub i terapii immt icznej,

- pacjentéw ze znang nadwrazliwoscig na kwas hialuronowy,

- kobiet w cigzy lub karmigcych piersia,

- pacjentéw ponizej 18 roku zycia.

Pacjentéw leczonych przeciwzakrzepowo lekami przeciwptytkowymi nalezy leczy¢ PROAGE wytacznie po konsultacji z lekarzem prowadzgcym.

Nie stosowa¢ PROAGE w miejscach, gdzie wystepujg procesy zapalne i/lub zakazne skory (np. tradzik, opryszczka itp.). Nie stosowa¢ PROAGE w pofgczeniu z terapig
laserowa, peelingami chemicznymi lub dermabrazja.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA:

PROAGE jest wskazany wylgcznie do wstrzyknigé $rodskornych. Wrazliwg skére mozna wstepnie potraktowac kremami lub plastrami znieczulajgcymi miejscowo. Nalezy
pamietag, ze znieczulenie moze powodowaé miejscowe zaczerwienienie lub nadwrazliwos$¢. Brak danych klinicznych (skuteczno$é, tolerancja) dotyczacych iniekcji PROAGE
w miejsce, ktére byto juz leczone innym wypetniaczem. Nalezy poinformowac¢ pacjentéw, aby nie stosowali produktow kosmetycznych przez 12 godzin po wstrzyknieciu i
unikali dtugotrwatej ekspozycji na $wiatto stoneczne i promienie UV, a takze nie chodzili do sauny tureckiej przez tydzien po wstrzyknigciu. Jesli igta jest zatkana, nie nalezy
zwigksza¢ nacisku na ttok, ale przerwa¢ wstrzykniecie i wymienic igte. Nie wstrzykiwa¢ do naczyn krwionosnych. Nie nalezy wstrzykiva¢ PROAGE do kosci, Sciegien,
wigzadet lub migéni. Nie wstrzykiwa¢ PROAGE w znamiona (pieprzyki). Po uzyciu wyrzuci¢ strzykawke i pozostaly produkt. Nie uzywaé, jesli opakowanie jest uszkodzone.

INTERAKCJE Z INNYMI CZYNNIKAMI:
Istniejg niezgodnosci miedzy hialuronianem sodu a czwartorzedowymi zwigzkami amoniowymi, takimi jak roztwory chlorku benzalkoniowego. Dlatego nalezy unikac
kontaktu PROAGE z tymi substancjami lub instrumentami medyczno-chirurgicznymi, ktére miaty kontakt z tymi.

SKUTKI UBOCZNE:

Lekarze powinni poinformowac pacjentéw o potencjalnych skutkach ubocznych i/lub niezgodnosciach zwigzanych z implantacjg tego urzadzenia, ktére mogg wystapic
bezposrednio po zabiegu lub po jego zakoriczeniu, a ktére obejmuja (lista nie jest petna):

- reakcje zapalne (zaczerwienienie, obrzek, rumien itp.), ktérym moze towarzyszy¢ $wigd oraz bol i ucisk po wstrzyknieciu; te reakcje moga trwac przez tydzien,

- stwardnienie lub guzki w miejscu wstrzyknigcia, zwtaszcza w przypadku zbyt powierzchownego umieszczenia,

- przebarwienie w miejscu wstrzykniecia,

- niewystarczajgce dziatanie w przypadku nieprawidiowego wstrzykniecia PROAGE.

Pacjenci musza niezwlocznie poinformowac lekarza, jesli Jaklekolmek reakcje zapalne utrzymujq sig dluzej niz tydzien lub wystapig jakiekolwiek inne skutki uboczne, aby
mozna bylo zastosowa¢ najwiasciwsze leczenie. Wszelkie inne r zwigzane ze wstrzykiwaniem PROAGE nalezy zgtasza¢ dystrybutorowi
illub producentowi.

SPOSOB UZYCIA:

Wstrzykng¢ PROAGE w zdezynfekowana, zdrowa i wolng od stanéw zapalnych skére. Zastosowana technika ma istotne znaczenie dla powodzenia leczenia. Dlatego
urzadzenie medyczne moze by¢ uzywane wytacznie w odpowiednio wyposazonej klinice i przez lekarzy, ktdrzy przeszli specjalne szkolenie w zakresie techniki wstrzykiwania.
Przed wstrzyknigciem nalezy dokladnie zdezynfekowac leczony obszar. Uzy¢ igly 30G '%2" dostarczonej ze strzykawka i wstrzykiwa¢ powoli, stosujgc odpowiednig technike
wstrzykiwania. Ztozy¢ strzykawke zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

Wstrzykiwa¢ PROAGE w temperaturze pokojowej i w warunkach $cisle aseptycznych. Wstrzykiwa¢ PROAGE $rodskornie technika liniowa lub mikrouderzen (picotage) na
poziomie $rednio gtebokim. Wstrzykiwana ilo$¢ zalezy od zmarszczki lub zagtebienia, ktore majg zosta¢ skorygowane. Po wstrzyknigciu lekarz moze wykonac lekki masaz w
celu réwnomiernego rozprowadzenia preparatu. Stosowanie PROAGE lezy w gestii lekarza. PROAGE stosowac w zaleznosci od indywidualnych potrzeb pacjenta i obszaru
poddawanego zabiegowi.

PRZESTROGI:
Przed uzyciem sprawdz integralno$¢ strzykawki i date waznos$ci. Nie uzywaé igiet ani SYMBOLE
strzykawek innych niz dostarczone przez producenta. Nie uzywa¢ ponownie. Poniewaz
PROAGE jest produktem jednorazowego uzytku, jako$¢ i sterylno$¢ sg gwarantowane 25
tylko wtedy, gdy strzykawka jest szczelnie zamknigta. Ponowne uzycie produktu niesie ze Em Zobacz ulotke /Y

2

Przechowywac w temperaturze
sobg potencjalne ryzyko zakazenia pacjenta lub operatora. Nie sterylizowa¢ ponownie. Po 0d +2°C do +25°C
uzyciu wyrzucic igte do odpowiedniego pojemnika.

OSTRZEZENIE: Zewnetrzna strona strzykawki nie jest sterylna.

Nie uzywac, jesli

Nie sterylizowat ponownie @ opakowanie jest uszkodzone

PRZECHOWYWANIE:
Przechowywaé¢ PROAGE w temperaturze 2-25°C w suchym miejscu w oryginalnym
opakowaniu. Chroni¢ przed $wiattem, cieptem i mrozem. Trzymac¢ z dala od dzieci.

Sterylizowane wilgotnym

. Nie uzywa¢ ponowni
cieplem ie uzywac ponownie

WYKORZYSTANIE ZASTRZEZONE DLA LEKARZY Przechowywa¢ w suchym

. Numer partii
migjscu
OSTATNIA WERSJA:
12/2022 Przechowywa¢ z dala od .o
o Zuzy¢ do
$wiatla stonecznego
M thewave fnins Numer referencyjny
innovation group s Steryina sciezka piynu produktu
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PROAGE

Biotech intradermic HA

DESCRIERE:

PROAGE este un gel intradermic steril, biodegradabil si izotonic. PROAGE consta dintr-un acid hialuronic cu greutate moleculara medie (1,5-2,0 x 10° Dalton) produs de
bacteriile Streptococcus equi, formulat la o concentratie de 20 mg/ml intr-un tampon fiziologic. Fiecare cutie contine o seringad de PROAGE, doua ace sterile monouso de
30G 7, destinate injectarii cu PROAGE si un pliant - prospect. Exista doud etichete care arata numarul lotului. Una dintre aceste etichete trebuie aplicata pe fisa medicala a
pacientului, iar cealalta trebuie data pacientului pentru a se asigura trasabilitatea.

COMPOZITIE:
20 mg/ml sodiu hialuronic, fosfat de sodiu monobazic bihidrat, fosfat de sodiu bibazic dodecahidrat, apa pentru preparate injectabile.
O seringa contine 2,0 ml de gel apirogen, sterilizat cu caldura umeda.

INSTRUCTIUNI PENTRU MONTAREA ACULUI PE SERINGA:

A. Desurubati cu grija capacul de la varful seringii, avand deosebita atentie pentru A
a evita contactul cu deschiderea.

B. Prindeti usor apératoarea acului si montati acul pe accesoriul luer-look,
fnsuruband strans pana cand simtiti o usoara presiune inversa pentru asigurarea

unei etansari totale si pentru a preveni scurgerea gelului in timpul administrarii.

INDICATII:

PROAGE este indicat:

- in cazurile de cicatrizare in urma leziunilor superficiale ale pielii (de exemplu, cicatrici de acnee si varicela),

- in procesul fiziologic de imbatranire a pielii, ale carui efecte includ ingrosarea stratului cornos (rugozitate si mai mica luminozitate a pielii) si alterarea fibrelor elastice ale
dermei (ridurile).

CRITERII DE EXCLUDERE:

Nu utilizati PROAGE in:

- pacienti care au tendinta de a dezvolta cicatrici hipertrofice,

- pacienti cu antecedente de boald autoimuna sau care sunt in curs de terapie imuna,

- pacienti cu hipersensibilitate cunoscuta la acid hialuronic,

- femeile inséarcinate sau care aldpteaza,

- pacienti cu varsta sub 18 ani.

Tratati cu PROAGE pacientii in terapie anticoagulante sau antiagregante numai dupa consultarea medicului curant. Nu utilizati PROAGE in zone cu procese inflamatorii si/
sau infectioase ale pielii (de exemplu, acnee, herpes etc.). Nu utilizati PROAGE in asociere cu terapia cu laser, peeling chimic sau dermabraziune.

PRECAUTII DE FOLOSIRE:

PROAGE este indicat numai pentru injectii intradermice. Este posibil sa se pre-trateze pielea sensibild cu creme sau plasturi anestezice locale. Va rugam sé retineti ca
anestezia poate provoca roseata locala sau hipersensibilitate. Nu exista date clinice (eficacitate, toleranta) privind injectarea PROAGE intr-o zona care a fost deja tratata cu
un alt filler. Pacientii trebuie sfatuiti sa nu aplice produse cosmetice timp de 12 ore dupa injectare si sa evite expunerea prelungita la lumina soarelui si razele UV si nici sa
frecventeze saune sau bai turcesti timp de o s&ptdméana dupa injectare. Dacé acul este blocat, nu cresteti presiunea asupra tijei pistonului, ci opriti injectarea si inlocuiti acul.
Nu injectati in vasele de sange. Nu injectati PROAGE fin oase, tendoane, ligamente sau muschi. Nu injectati PROAGE in negi (alunite). Dupa utilizare, aruncati seringa si
restul de produs. Nu folositi dacé ambalajul este deteriorat.

INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE:
Exista incompatibilitati intre acidul hialuronic de sodiu si compusii de amoniu cuaternar, cum ar fi solutiile de clorurd de benzalconiu. Prin urmare, evitati contactul dintre
PROAGE si aceste substante sau instrumente medico-chirurgicale care au fost in contact cu aceste substante.

EFECTE COLATERALE NEDORITE:

Medicii trebuie sa informeze pacientii cu privire la eventuale efecte secundare si/sau incompatibilitati asociate cu injectarea acestui produs, care pot aparea imediat dupa
tratament sau ulterior si care includ (lista nu este exhaustiva):

- reactii inflamatorii (ex.: roseata, edem, eritem etc.) care pot fi asociate cu mancarime si durere la presiune dupa injectare; aceste reactii pot dura o saptamana,

- locul de injectare devine dur sau cu noduli, mai ales in cazurile de injectare prea superficiala,

- alterarea culorii pielii pe locul de injectare,

- efect ineficient dacd PROAGE este injectat incorect.

Pacientii trebuie sa isi informeze medicul cu promptitudine dacé apar reactii inflamatorii care dureaza mai mult de o séptdméana sau orice alte reactii adverse, astfel incat sa
poata fi tratate in cel mai adecvat mod. Orice alte reactii colaterale nedorite asociate cu injectarea PROAGE trebuie raportate distribuitorului si/sau producatorului.

METODE DE UTILIZARE:

Injectati PROAGE in pielea dezinfectatd, sanatoasé si care nu prezinta inflamatii. Tehnica folosité este esentiala pentru succesul tratamentului. Prin urmare, dispozitivul medical
trebuie utilizat numai de catre medici care au pregatire specifica in tehnica injectarii. inainte de injectare, dezinfectati temeinic zona de tratat. Folositi acul de 30 G ¥ furnizata
cu seringa si injectati incet, aplicand tehnica de injectare adecvata. Asamblati seringa urmand instructiunile de mai jos.

Injectati PROAGE la temperatura camerei si in conditii strict aseptice. Injectati PROAGE intradermic cu o tehnica liniar& sau microbump (picotajare) la un nivel mediu-profund.
Cantitatea injectaté depinde de ridul sau adancitura care trebuie corectatd. Dupa injectare, medicul poate efectua un masaj usor pentru a distribui produsul uniform. Utilizarea
PROAGE este la discretia medicului. PROAGE trebuie utilizat in functie de nevoile individuale ale pacientilor si de zona de tratat.

AVERTIZARI:
Inainte de utilizare, verificati integritatea seringii si data de expirare. Nu folositi ace sau
seringi altele decét cele furnizate de producétor. Nu utilizati: deoarece PROAGE este un SIMBOLURI
produs de unicé folosinta, calitatea si sterilitatea sunt garantate numai daca seringa este 5 ) N
sigilata la origine. Reutilizarea produsului implica riscul potential de infectie pentru pacient Em Consultati prospectul /H/ A_SE paastra intre +2°C
sau operator. Nu resterilizati. Dupé utilizare, aruncati acul intr-un recipient adecvat. 2¢ si +25°C
ATENTIE: Partea exterioara a seringii nu este sterila. Nu utlizati daca
_— u utilizati daca

CONSERVARE: @ Nurresteriizaf @ ambalajul este deteriorat
Pastrati PROAGE la 2-25°C (36-77°F) intr-un loc uscat in cutia originala. A se proteja de _ .
lumina, caldura si inghet. A nu se lasa la indemana copiilor. fsTenie || S::;'('j'ga‘ cu caldura @ Anu se refolosi
UTILIZARE REZERVATA MEDICILOR - N

T Péstrati produsul in Numérdl lotului
ULTIMA REVIZIE: loc uscat
12/2022 o .

>?/\ Ase pasira departe de E Utilizati inainte de

/.\\ lumina soarelui ’

M theywave A Numérul de referinta al
innovation group s Traseul fluidului steril produsului ’
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PROAGE

Intradermique Biotech HA

DESCRIPTION:

PROAGE est un gel intradermique stérile, biodégradable et isotonique. PROAGE est constitué d'un acide hyaluronique de masse moléculaire moyenne (1,5-2,0 x 10°
Dalton), produit par la bactérie Streptococcas equi, formulé a une concentration de 20 mg/ml dans un tampon physiologique. Chaque boite contient une seringue PROAGE,
deux aiguilles stériles jetables 30G %" destinées a l'injection de PROAGE et une notice. Il existe deux étiquettes indiquant le numéro de lot. L'une de ces étiquettes doit étre
déposée dans le dossier médical du patient et I'autre doit &tre remise au patient pour garantir la tragabilité.

COMPOSITION:
Hyaluronate de sodium 20 mg/ml, chlorure de sodium, phosphate de sodium monobasique dihydraté, phosphate dibasique dodécahydrate de sodium, eau pour préparations
injectables. Une seringue contient 2,0 ml de gel apyrogéne, stérilisé a la chaleur humide.

INSTRUCTIONS POUR L’ASSEMBLAGE DE L’AIGUILLE SUR LA SERINGUE:

A. Dévisser soigneusement le capuchon de I'extrémité de la seringue,

en faisant soigneusement attention d’éviter tout contact avec I'ouverture. A
B. Saisissez délicatement la protection de l'aiguille et assemblez l'aiguille sur
I'embout

Luer-Lock, en vissant fermement jusqu’a ce que vous sentiez une légere contre-
pression pour garantir un joint étanche et empécher le liquide de fuir pendant
I'administration.

INDICATIONS:

PROAGE est indiqué:

- dans les cas de cicatrices consécutives a des lésions cutanées superficielles (par exemple cicatrices d’acné et de varicelle),

- dans le processus physiologique du vieillissement cutané, dont les effets incluent I'épaississement de la couche cornée (rugosité et moins de luminosité de la peau) et
I'altération des fibres élastiques du derme.

CRITERES D’EXCLUSION:

Ne pas utiliser PROAGE chez:

- les patients qui ont tendance a développer des cicatrices hypertrophiques,

- les patients ayant des antécédents de maladie auto-immune ou qui suivent un traitement immunitaire,

- les patients présentant une hypersensibilité connue a I'acide hyaluronique,

- les femmes enceintes ou qui allaitent,

- les patients agés de moins de 18 ans.

Ne traiter les patients sous traitement anticoagulant ou antiplaquettaire avec PROAGE qu’aprées avoir consulté le médecin traitant.

Ne pas utiliser PROAGE dans les régions présentant des processus cutanés inflammatoires et/ou infectieux (par exemple, acné, herpeés, etc.). Ne pas utiliser PROAGE en
association avec une thérapie au laser, un peeling chimique ou une dermabrasion.

PRECAUTIONS D’EMPLOI:

PROAGE est indiqué pour des injections intradermiques uniquement. Il est possible de prétraiter les peaux sensibles avec des crémes ou des pansements anesthésiques
locaux. Ne pas oublier que I'anesthésie peut provoquer une rougeur ou une hypersensibilité locale. Il n’existe pas de données cliniques (efficacité, tolérance) sur I'injection
de PROAGE dans une région ayant déja été traitée par un autre produit de comblement. Il est nécessaire d’informer les patients de ne pas déposer de produits cosmétiques
pendant 12 heures aprés l'injection et d'éviter I'exposition prolongée au soleil et aux rayons UV, ainsi que de ne pas fréquenter les saunas ou les bains turcs pendant une
semaine aprés l'injection. Si l'aiguille est bloquée, ne pas augmenter la pression sur la tige du piston, mais arréter I'injection et remplacer I'aiguille. Ne pas injecter dans les
vaisseaux sanguins. Ne pas injecter PROAGE dans les os, les tendons, les ligaments ou les muscles. Ne pas injecter PROAGE dans les naevus (grains de beauté). Aprés
utilisation, jetez la seringue et le produit restant. Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.

INTERACTIONS AVEC D’AUTRES AGENTS:
Il existe des incompatibilités entre le hyaluronate de sodium et les composés d'ammonium quaternaire, tels que les solutions de chlorure de benzalkonium. Par conséquent,
éviter tout contact avec le PROAGE de ces substances ou avec des instruments médico-chirurgicaux ayant été en contact avec ces substances.

EFFETS SECONDAIRES:

Les médecins doivent informer les patients des effets secondaires potentiels et/ou des incompatibilités liées a I'mplantation de ce dispositif, qui peuvent survenir
immédiatement apres le traitement ou ultérieurement, et qui comprennent (liste non exhaustive):

- réactions inflammatoires (par exemple rougeur, oedéme, érythéme, etc.) qui peuvent étre associées a des démangeaisons et a des douleurs a la pression aprés I'injection,
ces réactions peuvent durer une semaine,

- induration ou bosses a la région d'injection, notamment en cas de placement trop superficiel,

- décoloration de la région d'injection,

- effet insuffisant en cas d'injection incorrecte de PROAGE.

Les patients doivent informer rapidement leur médecin en cas de réactions inflammatoires de plus d’une semaine ou de tout autre effet secondaire, afin qu'ils puissent étre
traités de la maniére la plus appropriée. Tout autre effet secondaire indésirable associé a I'injection de PROAGE doit étre signalé au distributeur et/ou au fabricant.

METHODES D’UTILISATION:

Injecter PROAGE dans une peau désinfectée, saine et exempte d'inflammation. La technique utilisée est essentielle pour la réussite du traitement. Par conséquent, le dispositif
médical ne doit étre utilisé que dans une clinique convenablement équipée par des médecins ayant recu une formation spécifique a la technique d’injection. Avant I'injection,
désinfectez soigneusement la région a traiter. Utilisez 'aiguille 30G %" fournie avec la seringue et injectez lentement en utilisant la technique d’injection appropriée. Assemblez
la seringue en suivant les instructions ci-dessous.

Injectez PROAGE a température ambiante et dans des conditions strictement aseptiques. Injectez PROAGE par voie intradermique avec une technique linéaire ou par micro
bosses (picotage) a un niveau de profondeur moyenne. La quantité injectée dépend de la ride ou de la dépression a corriger. Aprés l'injection, le médecin peut effectuer un
léger massage pour répartir uniformément le produit. L'utilisation de PROAGE est a la discrétion du médecin. PROAGE doit étre utilisé en fonction des besoins de chaque
patient et de la région a traiter.

AVERTISSEMENTS:

Avant toute utilisation, vérifier I'intégrité de la seringue et la date de péremption. Ne pas SYMBOLES

utiliser d’aiguilles ou de seringues autres que celles fournies par le fabricant. Ne pas

réutiliser. PROAGE étant un produit jetable, la qualité et la stérilité ne sont garanties que Voir la nofi Stocker entre +2°C et
si la seringue est scellée a l'origine. La réutilisation du produit comporte un risque potentiel oirla notice +25°C

d'infection pour le patient ou I'opérateur. Ne pas restériliser. Aprés utilisation, jeter I'aiguille

dans un contenant approprie. ) » N il Ne pas utiliser si la boite
ATTENTION: L'extérieur de la seringue n’est pas stérile. € pas resteriliser est endommagée

STOCKAGE:
Conservez PROAGE & 2-25°C (38-77°F) dans un endroit sec dans le carton d’origine.
Protéger de la lumiére, de la chaleur et du gel. Tenir hors de portée des enfants.

Stérilisé & la chaleur

humide Ne pas réutiliser

Conserver dans un
endroit sec

UTILISATION RESERVEE AUX MEDECINS Numéro de lot

DERNIERE REVISION:

12/2022 Tenir a I'abri de la -
- . Utiliser avant
lumiére du soleil

M theyave . - Numéro de référence

innovation group s Trajet de fluide stérile "

du produit

The Wave Innovation Group Srl
Via M. Bellotti, 16 - 37139 Verona (ltaly) Fabricant Date de production
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PROAGE

Evoo-deppaTikd Biotexvohoyikd YO

MNEPIFPA®H:

To PROAGE ¢ivai pia amooTelpwpévn, BIOSIOOTIWHEVN Kal I00TOVIKY evBodeppIkr yéAN. To PROAGE artroteAeital ammé éva peaaiou popiakoU Bapoug uahoupovikéd ogu (1,5-
2,0 x 10° Dalton), Trou Tapdyetal améd BakTipia Streptococcas equi, Slapopewpévo ae auykévipwan 20 mg/ml oe GuUCIOAOYIKG pUBIOTIKG BidGAupa. KaBe kouTi Trepiéxer pia
oUplyya PROAGE, dUo amooTeipwpéveg BeAdveg piag xpriong 30G %" ou mrpoopidovtal yia Tnv évean Tou PROAGE kai éva guAAGdIo odnyiwv xpriong. YTapyouv dUo
ETIKETEG TTOU BEiXvouV Tov apiBpd Traptidag. Mia ammd auTég TIG ETIKETEG TIPETTEI VA EQAPHOZETAI OTOV 1ATPIKO PaKEAO Tou acBevoUg Kal n GAAn TTpémel va divetal oTov aoBevr
yia va dlac@aAioTEl n IxvnAaoIpoTnTa.

ZYNOEZH:

20 mg/ml uahoupoviké vaTpio, XAwpioUxo VATpio, povoBaaikd dIEvudpo pwoopikd VATPIo, SIBacikd SwdekalidpIkd QuoPopIKS VATPIO,
evéaipo USwp. Mia aUpiyya Trepiéxel 2,0 mL un TTUPETOYOVOU YEANG, ATTOOTEIPWHEVN HE UYPr) BeppoTNTA.

1m§

OAHFIEZ EQAPMOIHE THZ BEAONAZ £TH ZYPIITA:

A. ZeBIBWOTE TTPOCEKTIKA TO KATIAKI aTTé TO GKPO TNG OUPIYYaG, TTPOCEXOVTAG

191aiTEPA VA ATTOQUYETE TNV ETTAPH PE TO GvOIyua. A
B. Midote amaAd 10 TTPOOTATEUTIKO TNG BeAdvag kal eQappooTe TN BeAdva oTo |
egdptnua luer-lock, Biduwvovtag o@ixTéd PéXp! va alcBavBeite pia eAagpid avtiotaon *
yia va e§ao@aAioeTe oTEYavOTNTA KAl VO ATTOTPEWETE T dlAPPOr TOU Uypou Katd

™ xopriynon.

ENAEIZEIZ:

To PROAGE evaeikvutal:

- O€ TIEPITITWOEIG OUAWY PETA OTTO TMIQaveIakég BAGRES TOU BEPHATOG (TT.X. OUAEG KPS Kal avepoBAoyIdg),

- 0N QuOIoAOYIKN SladIKacia ypavong Tou SEpUATog, PETAgU Twy OTToiWY Ol EMITITWOEIG TEPIAAPBAVOUV TV TIdXUVoN TG KepaTivng oTIBGdag (TpaxUTnTa Kai AiyoTepn
QWTEIVOTNTA TOU BEPPATOG) Kal TNV AAAOIWGOT TWV EAATTIKWV IVWV TOU XOpiou.

\

KPITHPIA EZAIPEZHZ:

Mnv xpnoipotoieite o PROAGE o¢:

- a0Beveig TTOU TEiVOUV va avaTITUEOUV UTTEPTPOPIKEG OUAEG,

- 0oBeveig pe 10TOPIKG auTodvoong véoou R Trou utroBdAAovTal o€ avoooBeparreia,

- a0BeVEig PE YVWOTH UTTEPEUITBNTia 0TO UAAOUPOVIKG 08U,

- €YKUEG 1) BnAadouoeg yuvaikeg,

- aoBeveig nAikiag KATW Twv 18 £TWV.

PpovrioTe aoBeveig o€ avTiTKTIKA A avriaigotetaliakr Bepareia ye PROAGE poévo petd amé ouvevvonan pe Tov Bepdrmovia atpd. Mnv xpnoipotoieite To PROAGE ot
TIEPIOXEG HE PAEYHOVWIDEIG Kal/r) HOAUCHOTIKEG DEPUATIKEG DlEpyaTieg (TT.X. akur, €pTING K.ATL.). Mnv xpnoipotroieite To PROAGE o€ ouvduaopo pe Bepareia AéiZep, XnHIKO
TiAIvYK A deppoamdteon.

NPO®YAAZEIZ KATA TH XPHZH:

To PROAGE evdeikvuTal pdvo yia evbodepikég evéoelg. Eival Suvathi n rpoemegepyaaia Tou euaioBnTou SEpPaTog e TOTTIKEG avaloBnTIKEG KPEPES 1} EuTrAacTpa. Na BupdoTe
6T n avaiobnaia pTropei va TTPOKaAETE! TOTTIKA £puBPOTNTA i UTIEPEUaIOBNaia. Aev uTIGpXOUV KAIVIKG Sedopéva (aTroTeAeopaTKGTNTa, avoxr) yia v évean Tou PROAGE o¢
Treploxn Tou £xel BN uTTORANBET o€ Bepatreia pe GAAO TTANPWTIKG. Eival atrapaitnTo va evnpepwvovTal of aoBeveig va Pnv papuodouv KaAUVTIKG TIPoIoVTa yia 12 WPEg PETG
TNV €VEON Kal VO OTTOPEVYOUV TNV TrapaTeTapévn €kBean oTo nAIaKS ewg Kai TiG akTiveg UV, oUTE va ETTIOKETTTOVTAI OGOUVES 1) XapAW yia pia eBdopdda petd Ty éveon. Edv
n BeAdva gival gpaypévn, unv augroeTe TNV Trieon oTn papdo Tou ePBOAOU, AAG OTAPATACTE TNV EVEST Kal avTIKaTaoTAOTE T BeAdva. Mnv KAveTe TNV £veon OTA aIOQOPa
ayyeia. Mnv eviere To PROAGE o€ 0074, TévovTeg, ouvOEHOUG 1 HUeG. Mnv eviete To PROAGE ot oTridoug (kihor). MeTé Tn xprion, TTETagTe TN oUpIyYa Kal OTTOIOBATIOTE TTPOIGV
£xEl aTopEivel. Mnv TO XPNOIOTIOIEITE GV N CUCKEUATIX €IVl KATEGTPOMHEVN.

AAAHAEMIAPAZEIZ ME AAAOYZ NMAPAMONTEE:
Yrrupxouv aouppaTéTNTEG ua'rutu ToU Uu)\oupovmou VaTPIOU KOl TWY EVWOEWY 'rs'rup'romvoug appwviou, on)g Ta 6|u)\uuum XAwplouxou BeviaAkoviou. ETropévwg, atropuyeTe
TNV eTa@r pe 10 PROAGE auTwy Twv OUCIWV 1} E IaTPOXEIPOUPYIKA EpYaAEia TTOU £Xouv €pBEI OE ETTAQR PE QUTEG TIG OUCIES.

NAPENEPTEIEZ:

O yiaTpoi Ba TIPETTEN VOl EVNUEPWVOUY TOUG BOBEVEIG yia TIBAVEG TIAPEVEPYEIEG /Kl AOUMBATOTNTES TTOU OXETIOVTAI HE TNV ENQUTEUON AUTAS TG GUTKEUNG, Of OTIOEG UTTOPE]
Va EPOAVIOTOUV QPEOWS PETA TN BEPATTEID 1} OTN CUVEXEID, KOl Of OTIOIEG nspl)\uuﬁavouv (n AioTa dev eivar e§avrAn1n<n)

- ®Aeypovwdelg avTIdpaoelg (TT.X. puBpdTNTa, 0idNHa, EpUBNUA K.ATT.) TTOU PTTOPET VO OXETI(OVTaI ME KVNOUG Kal TIOVO UTTO TTHiEDN PETE TNV évean. AUTEG oI avTIDPACEIG
HTTopEi va dlapkéaouy yia pia eBdopdda,

- ZkApuvon A ESOoyKWHATA OTO ONUEID TNG £vEONG, EIDIKA OE TTEPITITWOEIG TTOAU ETTIPAVEIOKIG TOTTOBETNONG,

- ATIOXpwHATIOPOS GTO GNUEID TNG EVETNG,

- Avetrapkég arrotéheopa edv To PROAGE xopnynBei eopalpéva.

O1 aoBeveic Ba TIPETTEl VO EVNPEPWOOUV APETWG TO YIOTPO TOUG €AV EPQAVIOTOUV PAEYUOVWSEIG avTIOPACEIG TIoU dIapkoUV TTEPITOOTEPO a6 pia eBdoudda 1 GAAeg
QavemBUUNTEG EVEPYEIEG, WWOTE VA QVTIHETWITIOTOUV HE TOV KaTaAANAGTEPO TpdTTO. OTroIEcdRTIOTE GAAEG QVETTIBUUNTEG TTOPEVEPYEIEG TTOU OXETI(OVTal e TNV éveon Tou PROAGE
Ba TTPETTEl VA avagépovTal GToV JIavopéa rf/Kal OTOV KATaoKEUAoTH.

TPOMMOI XPHEHE:

Eyxuote o PROAGE ot amoAupacpévo dépua Trou eival uyIEG Kal atraAAaypévo atré QAeyHoVES. H TEXVIKF TTOU XPNOIUOTIOIEITaI gival aTTapaitnTn yia TNV eTTITUXia TNG Bepareiag.
ETopévwg, To 1aTpoTEXVOAOYIKG TIPOIOV TTIPETTEI Va XPNOIMOTIOIETal POVO O€ KaTdAANAa eE0TTAIGHEVN KAIVIKF OTTO YIGTPOUG TTOU £X0UV EIBIKN EKTTAIOEUDT) OTNV TEXVIKN TNG £VEONG.
Mpiv amé TV éveon, aTTOAUPAVETE GXOAAOTIKG TNV TTEPIOXH TTOU TIPOKEITal va uTTOBANBET ot Bepareia. XpnoipotroifoTe Tn BeAdva 30 G 12" TTou TTapéxeTal Pe T oUplyya Kal KAVTE
TNV €VEON APy XPNOILOTIOIVTAG TNV KATAAANAN TEXVIKA s’vtcrng Zuvapuo)\ovr']ms Tn oUpIyya aKOAOUBWVTOG TIG TIAPAKATW 0BNYieg.

vauc‘rz 10 PROAGE o¢ ezppoKpuulu quu'nou Kal utro uuc‘rnpa ucnng OUVOAKEG. vauma T0 PROAGE €v50d¢ppIkd pe TE)(V\KI'] vpuuulxng i} mlcrobump (plcotage) o€
peoaio-Babu emimedo. H nowornru ™me svcong eﬁapmrul amd T puTida n v @Bopd TTou npuxsncu va d1opBweEei. MeTd TV £veon, o vlcnpog pnopa va Kavel éva eAagpl
Haodd yia va kataveiuel opoidpopga 1o Tpoidv. H xprion Tou PROAGE eival otnv kpion Tou yiatpoU. To PROAGE TpéTel va XpnoIpoToIEiTal CUHQWVA PE TIG AVAYKES TwV
HEHOVWHEVWY QOBEVWV Kal TNV TIEPIOXT TTOU TTPOKEITAI VO BEPATTEUBE.

NPOEIAOMOIHEH: Z0pBoAa
Mpiv amé xpnun, eAEYETE mv aKepuloTn‘ra me cruplvvug Kal TV nuapounwa An§r|g
Mn xpnoipotioieite BeAdveg i oUpiyyeg GAeg amé autég Tou Trapéxovial ommé Tov ; X 2| AmoBnkeUoTe peTagy
KaTaokeuaoTr. Mnv emavaypnaiporoiroere. Aedopévou 61l To PROAGE eival Tipoiov piag Agire 10 pUMGBI0 /H/ +2°C kal + 25°C
Xpriong, n ToI6TNTA Kal N OTEIPOTNTA ival eyyunuéveg HOvo av n oUplyya eival oppayiopévn e
otV apxn. H emavaypnoipoTroinon Tou TpoiévTog eVEXEl TOV TBave Kivduvo HoAuvong yio Mnv To YonaILoToeiTe
Tov aoBEVi} 1) Tov XEIPIOTA. MV €TavaTToaTEIPGVETE. MeTd T Xprion, TETAgTe T BeAGVa O X iV T0 XpNO1HOTIOLEl
KaTéAANA BoxEio. Mnv emavaToaTelpiiveTe £Gv N ouoKevaaia eival
MPOZOXH: To eEwTePIKS TNG GUPIYYAG BEV EiVAl ATTOOTEIPWHEVO. KATEGTPOpPEVN
AMOGHKEYZH: STeRLE AmoaTeipwpévo pe uypn Mnv 1o
AtroBnkeuoTe To PROAGE oToUg 2-25°C (38-77°F) 0¢ §npd péPOG GTO Ap)IKS KOUTI. Beppomia ETTAVOYPNOIUOTIOIETE
MpooTaréyrte amd 10 wg, TN (€oTn Kai Tov TTayetd. Na QuAGooeTal pakpid atméd Taidid.
XPHEH MPOOPIEMENH 1A IATPOYE T :;':)';‘?om' 0t §1po ApiBuse Trapridag
TEAEYTAIA ANAGEQPHZH: . L
12/2022 KparaTe 1o pakpid amé E Xoiion amo
0 NAIKS Puig
M thew.‘/gy“oen group Aiadpoyry ) Aplqpég avagopdg
QTTOOTEIPWHEVOU UYPOU TIPoi6VTOg
The Wave Innovation Group Srl
Via M. Bellotti, 16 - 37139 Verona (ltaly) KaraokeuaoThg Huepopnvia mapaywyng
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PROAGE

Deri igi Biotech HA

ACIKLAMA:
PROAGE steril, biyogdziiniir ve izotonik bir intradermik jeldir. PROAGE, fiziyolojik tamponda 20 mg/ml konsantrasyonu ile formiile edilen, Streptococcus equi bakterileri
tarafindan retilen, ortalama molekiiler agirliga sahip (1,5-2,0 x 10° Dalton) hiyaliironik asitten ibarettir. Beher kutuda bir PROAGE siringasi, PROAGE'nin enjekte edilmesi

igin iki adet 30G1/2"lik tek kullanimlik steril igne ve bir kullanma talimati mevcuttur. Parti numarasini belirten iki etiket bulunmaktadir. Bu etiketlerden bir tanesi hastanin klinik
dosyasina tatbik edilmeli ve digeri de takip edilebilirligi garanti etmek amaci ile hastaya verilmelidir.

IGERIGI:
20 mg/ml sodyum hyaltironat, sodyum klorur, bihidrat tek bazli sodyum fosfat, dodekahidrat gift bazli sodyum fosfat, enjeksiyonluk su.
Nemli 1s1 ile sterilize edilen, 2,0ml apirojen jel ihtiva eden bir siringa.

iGNENIN SIRINGAYA MONTE EDILMESi YONERGELERI:

A. Aciklik ile temastan kaginmaya 6zen gostererek kapagi ignenin ucundan
dikkatlice gevsetin.

B. Ignenin muhafazasini nazikge kavrayin ve igneyi luer kilidine monte edin;
sizdirmazligi saglamak ve uygulama sirasinda sivinin sizmasini 6nlemek amaci
ile hafif bir karsit basing  hissedene kadar sikica vidalayin.

A = VA
Lo

ENDIKASYONLAR:

PROAGE asagidaki durumlarda endikedir:

- ylizeysel deri lezyonlarina bagl skar olusmasi (6rn. akne ve su gigegi skarlarr),

- etkileri arasinda keratinli tabakanin kalinlasmasinin (deri parlakliginin azalmasi ve plriizIiligin artmast) ve derinin elastiki liflerinin bozulmasinin. yer aldigi derinin fizyolojik
yaslanma stireci,

HARIG TUTMA KRITERLERI:

Asagidaki durumlarda PROAGE kullaniimamalidir:

- hipertrofik skarlari gelistirmeye meyilli olan hastalar,

- anamnezlerinde otoimmiin hastaligi bulunan ya da bagisiklik tedavisine tabi olan hastalar,

- hiyaltironik aside kars! bilinen asir hassasiyeti olan hastalar,

- hamile ya da emziren kadinlar,

- 18 yasindan kiiglik hastalar.

Pihtilasma 6nleyici ya da antiagregran ilaclar ile tedavi gére hastalara PROAGE sadece ilgili hekime danisildiktan sonra verilmelidir.

(6rn. akne, herpes, vb. gibi) enflamasyon ve/veya enfeksiyon bulunan deri alanlarinda PROAGE kullanmayin. PROAGE'i lazer tedavisi, kimyasal peeling ya da dermabrazyon
ile birlikte kullanmayin.

KULLANIM TEDBIRLERI:

PROAGE miinhasiran intradermik enjeksiyonlar i¢in endikedir. Hassas ciltlere 6ncesinde lokal anestezi etkisi olan krem ya da bantlar tatbik edilmesi mimkiindir. Anestezinin
lokal kizariklik ya da asiri h: iyet olustt i gi unutt Baska bir dolgu maddesinin zerk edildigi alana PROAGE enjeksiyonu hakkinda klinik veri (etkinlik,
tolerans) bulunmamaktadir. Hastalar, enjeksiyonu takip eden 12 saat boyunca kozmetik irin kullanmamalari ve takip eden bir hafta boyunca giines isinlarina ve UV
iginlarina uzun siire ile maruz kalmamalari, sauna ya da hamama gitmemeleri konularinda uyariimalidir. ignenin tikal olmasi durumunda piston gubugunun iizerindeki basing
artirlmamali, enjeksiyon iptal edilip igne degistirimelidir. Kan damarlarina enjekte etmeyin. PROAGE'yi kemiklere, tendonlara ya da kaslara enjekte etmeyin. PROAGE'yi
benlere enjekte etmeyin. Kullanimdan sonra siringay1 ve kalan Griini bertaraf edin. Ambalajin hasarli olmasi halinde kullanmayin.

DIGER ETKENLER iLE ETKILESIM:
Sodyum hiyaliironat ile benzalkonik kloriir gibi quaterner amonyum tiirevleri arasinda gegimsizlik vardir. Dolayisi ile PROAGE'nin bu maddeler ya da bu maddeleri kullanan
tibbi-cerrahi aletler ile temas etmesinden kaginiimalidir.

ISTENMEYEN YAN ETKILER:

Hekimlerin hastalari, igbu trlintin kullaniimasina bagl olan ve uygulamanin hemen ardindan ya da sonrasinda gelebilen ve o] ileri de kap: 1 (liste sadece
bilgi amaglidir) potansiyel yan etkileri hakkinda bilgilendirmeleri sarttir:

- enjeksiyon sonrasi kasinti ve agri ile birlikte seyredebilen enflamatuvar reaksiyonlar (érn. kizariklik, 6dem, eritema); bu reaksiyonlar bir hafta kadar stirebilmektedir,

- enjeksiyon alaninda sertlesme ya da nodiiller, 6zellikle de yiizeye ¢ok yakin yapilan uygulamalarda,

- enjeksiyon yapilan alanin renginde degisiklik,

- PROAGE'nin hatali sekilde enjekte edilmesi durumunda yetersiz etki.

0 bir haftadan fazla siire enflamatuvar reaksiyonlarin ya da sair yan etkilerin meydana gelmesi durumunda hastalar, en uygun tedavinin yiiriitilebilmesi igin zaman gegirmeden
hekimi bilgilendirmelidir. PROAGE'nin uygulanmasina bagli diger olasi arzu edilmeyen yan etkiler distriblitore ve/veya ureticiye bildirilmelidir.

KULLANIM SEKLI:

PROAGE'i dezenfekte edilen, saglikli, enflamasyon belirtisi bulunmayan deriye enjekte edin. Kullanilan teknik tedavini basarisi agisindan temel Gneme sahiptir. Dolayist ile tibbi
techizat, miinhasiran enjeksiyon tekniginde spesifik egitimi bulunan hekimlerce uygun donanima sahip muayenehanede gergeklestiriimelidir. Enjeksiyondan 6nce uygulama
yapilacak alan dikkatli sekilde dezenfekte edilmelidir. Siringa ile birlikte gelen 30G 1/2” igneyi kullanin ve uygun enjeksiyon teknigini kullanarak yavasga uygulama yapin.
Siringayi, asagidaki yonergelere uygun olarak monte edin.

PROAGE!| oda sicakliginda ve kati asepsi kosullarinda enjekte edin. PROAGE'i intradermik yoldan dogrusal ya da pikotaj teknidi ile orta-derin seviyede enjekte edin. Enjekte
edilecek olan miktar, diizeltilecek kirisikliga ya da gukura baglidir. Enjeksiyon sonra hekim, iriiniin homojen dagilimini saglamak tizere hafif bir masaj uygulayabili. PROAGE
kullanimi hekimin inisiyatifine baglidir. PROAGE beher hastanin, isleme tabi tutulacak alanin gereksinimlerine gore kullaniimalidir.

UYARILAR:

Kullanimdan 6nce siringanin biitiinliigiinii ve son kullanim tarihini kontrol edin. Ureticinin
tedarik ettiklerinden farkli igne ya da siringa kullanmayin. Tekrar kullanmayin; PROAGE SEMBOLLER
tek kullanimlik bir driin oldugundan, kalitesi ve steril durumu minhasiran siringanin
mengesinde mihirlenmesi durumunda garanti edilmektedir. Uriiniin tekrar kullaniimasi,

P 25¢| 49°0C o

hastada ya da operatérde potansiyel enfeksiyon riskini arttirir. Tekrar sterilize etmeyin. E@ Kl\(sa {iriin bilgisini /H[ +2 illLet;ZS hcfaras' i

Kullanimdan sonra igneyi uygun bir kaba depolayin. okuyun 2 sicaxiikta muhataza edin

DIKKAT: siringanin dis kismi steril degildir. Ambalai hasarli ise
@ Tekrar sterilize etmeyin @ )

MUHAFAZA: kullanmayin

PROAGE 2-25°C (36-77°F) aras! bir sicaklikta, kuru bir yerde ve orijinal kutusunda - -

muhafaza edilmelidir. Isiktan, 1sidan ve dondan koruyun. Cocuklarin erisemeyecegi yerde [sTeRLLE] | | Ne‘mh‘ sl ile sterilize ® Tekrar kullanmayin

muhafaza edin. edilmistir

HEKIME MAHSUS KULLANIM SOZ L Kuru yerde muhafaza PartiNo

GOZDEN GEGIRME: edin :

12/2022 NP
eZ. | Giines isinlarindan -
/..L\ Koruyun Son kullanim tarihi

theWave :
M innovation group s Steril akiskan giizergahi Uriin referans numarasi
skan guzerg
The Wave Innovation Group Srl c €
Via M. Bellotti, 16 - 37139 Verona (ltaly) Uretici Uretim tarihi
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PROAGE

BuoTtexHonornyHa XnanypoHoBa KMCEeNMHa 3a MHTpagepMarnHo npunoxeHue

OMWUCAHMUE:

PROAGE e crepuneH, 6uopasrpagum 1 u3oToHudeH uHTpagepmanet ren. PROAGE ce CbCTOM OT XuanypoHoBa KuCenuHa CbC CpefdHo monekynHo Terno (1,5-2,0 x 108
Dalton), nponaseneHa ot 6akTtepun Streptococcus equi, hopmynupaHa Ao koHUeHTpaums oT 20 mg/ml BbB chusnonornyeH ydep. Besika onakoBka Cbabpka eAHa CNpUHLOBKa
PROAGE, aBe cTepuntu urmw 3a eaHokpatHa ynotpeba ot 30 G %", npeaHasHayeHn 3a ukxektupade Ha PROAGE, n nuctoBka. Hanuuhu ca fpa eTukera, oTpassisaiym
HoMepa Ha napTuaara. EAUHUST OT eTUKeTUTE Ce NOCTaBs B MeAULIMHCKOTO A0CUe Ha NauneHTa, a APYrvsiT ce NPeaocTaBs Ha NauvenTa, 3a a Ce rapaHTipa NpocieanmocT.

CbCTAB:
20 mg/ml HaTpWeB XxuanypoHar, HaTpVeB XNopWz, MOHOOCHOBEH HaTpues hocdaT Auxuapart, AByOCHOBEH HaTpueB hocaT AoAekaxmapat, Boaa 3a NHKEeKUUM.
EfHa CripuHLOBKa Chbpxa 2,0 Ml anuporeHeH ref, CTepUn13npaH ¢ BraxHa TonnuHa.

YKA3AHUA 3A CINTIOBABAHE HA UMATA KbM CMPUHLIOBKATA:

A. OTBUiTTe BHUMATENHO kanaykaTa OT BbPXa Ha CTIpUHLIOBKATa, kaTo n3bsreare A
KOHTaKT C 0TBOpA.

B. BHUmaTenHo XxBaHeTe NpeanasuTens Ha urnata v crnobete urnata BbPXY
npuctaekata luer-lock, kaTo 3aBueTe 3paBo, AOKaTO MOYyBCTBATE fiek oGpaTeH

HaTMCK, 33 fAa OCUTYpUTE XEPMETUYECKO YNMbTHEHWe W fAa npefoTspaTuTe
M3TU4AHETO Ha rena Mo Bpeme Ha npunarakxe.

MOKA3AHUA:

PROAGE e nokasaH:

- Npu ocTaHanu Benean BCNeACTBUE HA NOBbPXHOCTHU KOXHU Ne3un (HaanMep Benesu oT akHe 1 Bapmuena),

- BbB (DU3NONOTMYHUS NPOLIEC HA CTapeeHe Ha koxara, YiTo edekTi BKMioyBaT yaebensBaHe Ha POroBuUsi Coi (rpanaBocT U HamaneH Brsicbk Ha koxaTa) U NpoMsiHa Ha
enacTu4yHuTe BnakHa Ha gepmara.

KPUTEPWUW 3A U3KINKOYBAHE:

[a He ce uanonasa PROAGE npu:

- NaLMEHTH, CKIOHHM KbM Pa3BUTHeE Ha XUNepTpotuyHI Genesn,

- NaLMEHTN C aHamMHe3a 3a aBTOUMYHHO 3aGonsiBaHe UMK MOANOXEHU Ha UMYHOTEpanus,

- NaLVMEHT C U3BECTHA CBPBXYYBCTBUTENHOCT KbM XUanypoHOBa KUCEMNNHa,

- GPEMEHHY XKEHN MN KbpMaYKi,

- nauueHTu noa 18-roauiuHa Bb3pacT.

Ha naumeHTV Ha Tepanus ¢ aHTUKOarynaHTi unu ¢ aHTuarperaHT moxe aa 6vae npunaran PROAGE camo cnes KoHcynTauus ¢ nekysalus nekap. [la He ce usnonssa
PROAGE B 30HM C Bb3nanuTenHn u/unu NHMEKLIMO3HN KOXHU npoLieck (Hanp. akHe, xeprec u ap.). fa He ce n3nonsea PROAGE B kombuHauusi ¢ nasepHa Tepanus,
XUMUYECKM MUAVHT Ui AepMoabpasuo.

MNPEOMA3HW MEPKWU MPU YNOTPEBA:

PROAGE e nokasaH camo 3a UHTpajiepMasnti UHKeKUMW. YyBCTBUTENHA KOXa MOXe Aa Ce TPeTUpa NpeaBapuTeniHo C KDEMOBE UMW NENeHKN C SIOKANHO aHeCcTETUYHO
nevicTeure. HanomHs ce, Ye aHecTeansiTa MOXe Aa MPUYNHK NIOKANHO 3a4epBsBaHe UMK CBPbXYYBCTBUTENHOCT. HAMa HanuuHN KNMHUYHI AaHHM (echMKacHOCT, NOHOCUMOCT)
3a uHxektupare Ha PROAGE B 30Ha, kosiTo Bede e 6una Tpetupana ¢ apyr ¢punbp. MaumeHtute Tpsbsa Aa 6baat HGOpMUPaHK fa He npunarat KO3METUYHU NPOAYKTU
12 yaca cnef MHKEeKTpaHe 1 f1a M3BArBaT NPOfILIKUTENHO M3NaraHe Ha CribHYeBa cBeTnMHa v UV nbui, KakTo 1 f1a He nocelasat cayHa unu Typcka GaHs eaHa ceammua
Ccrieql MHKeKTUpaHeTo. AKO UraTa e 3anylueHa, He yBenu4aBaiTe HaTucka Bbpxy ByTasnoTo, a Cripete MHKEKTUPAHETO ¥ CMeHeTe urnata. [la He Ce U3BbPLUBA UHKEKTUPaHe B
KPBBOHOCHM CbaoBe. [la He ce nHxekTupa PROAGE B KOCTU, CyXoxunus, Bpb3aku nnu myckynu. [la He ce urxektnpa PROAGE B HeBycy (6eHku). Crieq ynotpe6a obesspenete
CMPUHLIOBKATA W OCTaHaNMsi NPOAYKT. [la He Ce U3M0M3Ba, ako OnakoBKaTa e NoBpeseHa.

B3AUMOLEWCTBUS C APYIU ATEHTU:
ChblyecTsyBa HECHbBMECTUMOCT MEX/y HAaTPMEB X1arypOoHaT 1 KBaTepPHePHU aMOHNEBN CbeANHEeHNs, KaTo pasTBopuTe Ha GeHsankoHues xnopua. 3aTosa u3bsrsaiite koHTakTa
mexay PROAGE v Teau BelecTBa Ui MEeAUKO-XPYPritieckit UHCTPYMEHTH, KOUTO ca BN B KOHTAKT C Te3n BelecTsa.

HEXEJNTAHU CTPAHUYHU EQEKTU:

TlexapuTe TpsiGBa 1a MHOPMUPAT NALMEHTUTE 33 Bb3MOXHU CTPAHNYHI eheKTI MMM HECLBMECTMMOCTY, CBBP3aHN C MMMNAHTUPAHETO Ha TO3W NPOYKT, KOUTO MoraT Aa
Bb3HUKHAT HENOCPECTBEHO CNE/ NPOLIEAYPaTa UMK NO-KbCHO U BKIIOYBAT (CTIMCHKBLT HE € u3depnareneH):

- Bb3NaNUTENHN peakLyy (Hanpumep 3adepssiBaHe, OTOK, epuUTeMa 1 Aip.), KOUTO MoraT Aa GbaaT CBbP3aHM CbC CbPGEX 1 Gonka Npu HATUCK Crea MHKEKTUPaHe; Tean
peakLu1 MoraT ja NpofbIKaT eAHa ceamuLa,

- BTBbP/ASABAHE UMM BL3NU Ha MACTOTO Ha MHXKEKTUPaHe, NO-CreuManHo B Crlyyaii Ha TBbp/ie NOBbPXHOCTHO NO3ULIMOHMPaHe,

- NPOMSsiHa B LIBETA Ha MSACTOTO Ha MHXEKTUpaHe,

- HeflocTaTbu4eH edekT, ako PROAGE e MHXeKTVpaH No HenpaBuneH HaumH.

MauveHtuTe Tpsibea Aa MHAOPMUPAT CBOEBPEMEHHO flekapsi, B Crlyyali Ye Ce NPOsBAT Bb3NanuTerH1 peakuyi, NpoAbIiKaBaluy NoBeye OT eAHa CeAMULA, MU EBEHTYarHM
Apyr1 BTOpUYHM ehekTu, 3a Aa MoraT f1a GbaaT nekysaHi No Hai-NOAXOASILUNS HaunH. EBEHTYanHN pyrv HeXenaHn CTPaHUyHN eeKTi, CBbP3aHU C UHKEKTUPAHETO Ha
PROAGE, TpsibBa fa 6baat cbobLueHn Ha AucTpubyTopa u/unm Ha NpoussoauTens.

HAYUH HA YNOTPEBA:

Whxektnpaiite PROAGE B aeanHdekumpaHa 3apasa koxa 6e3 BbananeHus. M3nonasaHara TexH1ka e 0T OCHOBHO 3Ha4eHue 3a ycnexa Ha npoueaypata. 3aToa MeULNHCKOTO
u3nenve Tpsibea Aa Gb/ie U3NON3BaHO EIUHCTBEHO B NOAXOASALO 0BOPYABaHa KIMHUKA OT CeLasnHo oBy4eH: Ha TeXHUKaTa 3a UHKeKTUpaHe nekapu. NMpeav HKEKTUPaHEeTo
[nesnHdbeKkuvmpaiiTe ctapaTenHo 3oHaTa 3a TpetupaHe. Manonasaiite urnata 30 G 2", npejocTaBeHa CbC CNPUHLOBKATA, U MHKEKTUpaiiTe GaBHO, kaTo npunarate noaxoasiuata
TeXHUKa 3a UHKekTUpaHe. CrnobeTe CNpUHLIOBKATa, KaTo CrieaBaTe ykasaHusTa no-aory.

WhxekTupaiite PROAGE cbe cTaiiHa Temnepartypa v npu CTpOro acentuyHu ycnoeus. Mkxektupainte PROAGE vHTpagepmanHo ¢ nMHenHa unn MukponanynHa TexHuka
(MMKOTaX) Ha CPEAHO ABNGOKO HUBO. MHXEKTUPAHOTO KOMMYECTBO 3aBUCH OT BpbukaTa v BANbGHaTUHATE, KOUTO TpsiGBA Aa ce kopurupar. Criea UHKEKTUPaHETO nekapsit
MOXe [ja Hanpaeu Nek Macax 3a paBHOMEPHOTO pasnpeaensiHe Ha npoaykTa. Ynotpebata Ha PROAGE e no npeueHka Ha nekapsi. PROAGE Tpsitea aa ce uanonasa crnopep
HYXAWUTE Ha OTAENHUTE NAaLMEHTU U 30HaTa 3a TpeTUpaHe.

NPEAYNPEXAEHUA:

Mpeaw ynotpeGa npoBepeTe LENOCTTa Ha CMpUHLOBKAaTa W Cpoka Ha rogHoct. He
n3nonseaiite VIITII/I wnn CI'IDMHLLOB!(VI, pasnuyHKM OT NpefocTaBeHuTe OT Npou3BoAUTENs. CMMBOHM
He ynotpe6sBaiite noeTopHo. Toit kato PROAGE e npoaykT 3a efHokpaTHa ynotpeba,
Ka4yecTBOTO M CTEpUINIHOCTTa Ca rapaHTUpaHu camo ako CrnpuHUOBKaTa e cbaﬁpwmo

3aneyarana. MosTOpHaTa ynoTpe6a Ha NPo/IYKTa BOAW /10 NOTEHLMATNEH PUCK OT MHAEKLN Koncynwpaitre ce ¢ 25°¢ | [la e CbxpasBa Mexay

3a nauveHta unu 3a onepatopa. He cTepunuaupaiite nostopHo. Cnep ynotpeba MHCTpYyKUMMTE 3a ynoTpeGa o +2°Cu+25°C

oBeaBpeneTe Urnata B MoAXoasiLl KOHTEAHEP.

BHUMAHME: BbHWwHaTa cTpaHa Ha CrpuHLiOBKaTa He € CTepunHa. [la He ce cTepunuaupa [la He uanonasa, ako
NI0BTOPHO OnaKoBKaTa e noBpefeHa

CBbXPAHEHME:

Coxpanssaiite PROAGE npu Temnepatypa 2-25°C (36-77°F) Ha cyxo mMscTo, CTEpUNUIMPaHO C BraxHa [a He ce wanon3ea

B OpUrMHanHaTa onakoeka. [la ce nasu oT CBETAUHA, TONMNHA 1 3aMPb3BaHe. TonnMHa NOBTOPHO

[la ce abpxu M3BBLH 0Bcera Ha Aeua.

3A YNOTPEBA OT NEKAP 5:;2‘3‘”@3”"93 Ha cyxo Homep Ha naptuaara

MOCNEQHA PELQAKLUA:

12/2022 [la ce na3u oT cnbHYeBa g CpoK Ha roHocT
CBETNMHA

M th e V |Mn§\¥voen group CTepuneH MbT 3a TEYHOCTH KaranoxeH Homep

The Wave Innovation Group Srl < €

Via M. Bellotti, 16 - 37139 Verona (ltaly) MpouasoavTen &I [lata Ha npoussoacTBO

www.thewaveinnovation.com - info@thewaveinnovation.com 0476
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PROAGE

Intradermalna biotechnologickéa kyselina hyalurénova

POPIS:

PROAGE je sterilny, biologicky odburatelny, izotonicky intradermalny gél. PROAGE pozostava zo stredne molekularnej kyseliny hyalurénovej (1,5-2,0 x 10° Dalton)
produkovanej baktériami Streptococcas equi v koncentracii 20 mg/ml vo fyziologickom pufri. Kazda $katulka obsahuje injekénu striekacku PROAGE, dve 30G %" sterilné
jednorazové ihly uréené na injekciu PROAGE a pribalovy leték. Su tu dva $titky s Cislom Sarze. Jeden z tychto Stitkov musi byt nalepeny v zdravotnej dokumentécii pacienta
a druhy musi byt odovzdany pacientovi, aby sa zabezpecila vysledovatelnost.

ZLOZENIE:
20 mg/ml hyaluronatu sodného, chlorid sodny, dihydrat monobazického fosforeénanu sodného, dodekahydrat dibazického fosfore¢nanu sodného, voda na injekcie.
Jedna injekéné striekacka obsahuje 2,0 ml nepyrogénneho gélu, sterilizovaného vihkym teplom.

NAVOD NA MONTAZ IHLY NA INJEKCNU STRIEKACKU:

A. Opatrne odskrutkujte uzaver z hrotu injekénej striekacky, pricom dbajte na to, aby A
ste sa nedotkli otvoru.

B. Jemne uchopte ochranny kryt ihly a nasadte ihlu na nastavec Luerov uzaver,
zaskrutkujte ju, kym nepocitite mierny protitlak, aby ste zabezpecili vodotesné
utesnenie a zabranili uniku gélu po¢as podavania.

INDIKACIE:

PROAGE sa pouziva:

- v pripadoch jaziev po povrchovych koznych léziach (napr. jazvy po akné a ovéich kiahniach),

- pri fyziologickom procese starnutia koze, medzi ktorého Ucinky patri zhrubnutie rohovej vrstvy (drsnost' a mensi jas koze) a zmena elastickych viakien dermy.

KRITERIA VYLUCENIA:

Nepouzivajte PROAGE u:

- pacientov, ktori maju sklon k tvorbe hypertrofickych jaziev, pacientov s autoimunitnym ochorenim v anamnéze, alebo pacientov, ktori podstupuji imunitnt liecbu,

- pacientov so zndmou precitlivenostou na kyselinu hyalurénovu,

- tehotnych alebo dojéiacich Zien,

- pacientov mladsich ako 18 rokov.

Pacientov na antikoagula¢nej alebo protidostickovej liecbe liecit liekom PROAGE len po konzultacii s o$etrujucim lekarom.

Nepouzivajte PROAGE v oblastiach so zapalovymi a/alebo infek&nymi koznymi procesmi (napr. akné, herpes atd.). Nepouzivajte PROAGE v kombinécii s laserovou terapiou,
chemickym peelingom alebo dermabréziou.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI POUZIVANI:

PROAGE je indikovany len na intradermalne injekcie. Citlivi pokoZku je mozné vopred oSetrit lokalnymi anestetickymi krémami alebo naplastami. Nezabudnite, Ze anestézia
mbze sposobit lokalne zacervenanie alebo precitlivenost. Nie st k dispozicii ziadne klinické udaje (G¢innost, znaSanlivost) o injekénom podani PROAGE do oblasti, ktoré uz
bola o8etrena inou vypliiou. Je potrebné informovat pacientov, aby 12 hodin po injekcii nepouzivali kozmetické pripravky a aby sa vyhybali dlhodobému vystaveniu sineénému
Ziareniu a UV luom, a aby tyzder po injekcii nenavstevovali sauny alebo turecké kipele. Ak sa ihla zablokuje, nezvy3ujte tlak na piest, ale zastavte injekciu a ihlu vymerite.
Nepodavaijte injekciu do krvnych ciev. Nepodavajte injekciu PROAGE do kosti, $liach, vazov alebo svalov.

Neinjektujte PROAGE do névov (materskych znamienok). Po pouZiti zlikvidujte injekénu striekacku a v8etky zvysky pripravku. Nepouzivaijte, ak je obal poskodeny.

INTERAKCIE S INYMI LATKAMI:
Medzi hyaluronatom sodnym a kvartérnymi amoéniovymi zli¢eninami, ako su roztoky benzalkéniumchloridu, existuju inkompatibility. Preto sa vyhnite kontaktu s PROAGE
tychto latok alebo s lekarsko-chirurgickymi nastrojmi, ktoré boli v kontakte s tymito latkami.

VEDLAJSIE UCINKY:

Lekari by mali pacientov informovat o moznych vedlajsich u¢inkoch a/alebo inkompatibilitich spojenych s implantaciou tejto terapie, ktoré sa mozu vyskytnit bezprostredne
po liecbe alebo nasledne a ktoré zahfiaju (zoznam nie je plny):

- zapalové reakcie (napr. zacervenanie, edém, erytém atd.), ktoré mozu byt spojené so svrbenim a bolestou pri tlaku po injekcii; tieto reakcie mozu trvat tyzden,

- indurdcia alebo hréky v mieste vpichu, najméa v pripadoch prili§ povrchového umiestnenia,

- zmena farby v mieste vpichu,

- nedostato¢ny ucinok v pripade nespravneho podania injekcie PROAGE.

Pacienti by mali okamzZite informovat svojho lekéra, ak sa objavia zapalové reakcie trvajlce dihSie ako tyzderi alebo akékolvek iné vedlajSie ucinky, aby sa mohli liecit
najvhodnej$im spésobom. Akékolvek iné neziaduce vedrajsie U¢inky spojené s injekénym podanim lieku PROAGE treba hlasit' distributorovi a/alebo vyrobcovi.

SPOSOBY POUZITIA:

Vstreknite PROAGE do vydezinfikovanej pokoZzky, ktora je zdrava a bez zapalov. Pouzita technika je pre Uspech oSetrenia zdsadna. Zdravotnicky produkt preto musia pouzivat
len lekari na vhodne vybavenej klinike, ktori maju $pecialne Skolenie v injek&nej technike. Pred injekciou dokladne vydezinfikujte oblast, ktora sa ma osetrit. Pouzite 30G 2"
ihlu dodanu s injekénou striekackou a injekciu podavajte pomaly, pricom pouZite spravnu injekénu techniku.

Injekénu striekacku zostavte podla nizsie uvedenych pokynov. PROAGE pouzivajte pri izbovej teplote a za prisne aseptickych podmienok. Injekciu PROAGE vstreknite
intradermalne linearnou technikou alebo technikou mikrobump (pikotaZ) do strednej hibky. Vstreknuté mnozstvo zavisi od vrasky alebo priehlbiny, ktora sa mé korigovat. Po
injekcii mozZe lekar vykonat lahki masaz, aby sa pripravok rovnomerne rozdelil. PouZitie pripravku PROAGE je na zvazeni lekara. PROAGE sa musi pouZit podla potrieb
jednotlivych pacientov a oblasti, ktora sa ma o3etrit.

VAROVANIE:

Pred pouzitim skontrolujte neporusenost injekénej strieckacky a datum exspiracie.
Nepouzivajte iné ihly alebo striekacky ako tie, ktoré dodal vyrobca. Nepouzivajte ich
opakovane. KedZze PROAGE je vyrobok na jedno pouZitie, kvalita a sterilita su zaru¢ené
len vtedy, ak je striekacka origindlne zapecatena. Opatovné pouzitie vyrobku prinasa
potencidlne riziko infekcie pre pacienta alebo operatéra. Neresterilizujte. Po pouziti

zlikvidujte ihlu do vhodnej nadoby. @

SYMBOLY

Pozri pribalovy letak

2°t| Skladujte pri teplote od
m/ﬂ[ +2°C do +25°C

Nepouzivajte, ak je obal

POZOR: Vonkajsia ¢ast injekénej striekacky nie je sterilna. + °
poskodeny

Neresterilizujte

SKLADOVANIE:

PROAGE skladuijte pri teplote 2 - 25°C na suchom mieste v povodnej katuli. Chrarite Sterilizovane vihkjm

Nepouzivajte opakovane

pred svetlom, teplom a mrazom. Uchovavajte mimo dosahu deti. teplom
POUZITIE VYHRADENE PRE LEKAROV ::':S‘t’sl‘e na suchom Gislo sarse
POSLEDNA REVIZIA: Uchovavalte mi
1212022 chovavalle mino Poutitie do
dosahu sineéného svetla
theWave Prechod sterinej Referenéné Gislo
A )
innovation group {ekutiny virobku
The Wave Innovation Group Srl
Via M. Bellotti, 16 - 37139 Verona (ltaly) Vyrobca Datum vyroby

www.thewaveinnovation.com - info@thewaveinnovation.com 0476
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PROAGE

Cong nghé sinh hoc tiém Axit Hyaluronic (H A) vao trong da

MO TA:

PROAGE Ia mét loai gel vo trung phan hy sinh hoc va déng trwong dé t|em vao trong da. PROAGE bao gém mét axit hyaluronic trong Iwong phan t& trung binh (1,5-2,0
x 10° Dalton), s&n sinh bdi khun Streptococcus equi, duroc bao ché & ndng do 20 mg / ml trong bo dém sinh ly. Mai hop chira mot 6ng tiém PROAGE, hai kim 30G W vo
trang st dung mot 14n dé tiem PROAGE va mot to hwéng dan st dung. Hai nhan di kem thé hién s 16. M6t nhan phai duoc dinh kém vao hd so bénh an clia bénh nhan va
nhan con lai cp cho bénh nhan dé dam bao truy xuét ngudn géc.

THANH PHAN: )
20 mg/ml natri hyaluronate, natri clorua, natri photphat monobasic dihydrate, natri dibasic phosphate dodecahydrate, nwéc cat pha tiém.
Mét 6ng tiém chira 2,0 ml gel khéng chira pyrogen, dugc khir triing bang nhiét &m.

HUONG DAN LAP KIM VAO ONG TIEM:

A. Cén than thao népra kho| dau bng tiém, chu y tranh tiép xuc v6i phan dau éng.
B. Nhe nhang nam chat miéng bao vé va tra kim vao khop ndi dang khoa luer, van
chat cho d@én khi cam nhan co phan lwc nhe nhdm dam bao bit kin va ngan gel
thoat ra ngoai trong qua trinh str dung.

CHI DINH:

PROAGE duoc chi dinh:

- cho truong hop seo sau ton thwong bé mat da (vi du nhw mun trirng ca va seo do thay dau),

- cho qua trinh 130 hoa sinh Iy clia da, bao gdm cac tac dong nhw 6 sirng day (thd rap va kém rang rd) va sy thay dbi do dan hdi cta lop ha bi.

TIEU CHi LOAI TRU:

Khéng str dung PROAGE cho cac trdng hop sau:

- bénh nhan cé xu huwéng phat trién seo phi dai,

- bénh nhan ¢ tién str mac bénh tw mién dich hodc dang trong qua trinh tiém chang,

- bénh nhan qua mén cam vai axit hyaluronic,

- phu n@r mang thai va cho con bu,

- bénh nhan dusi 18 tudi.

Chi diéu tri cho bénh nhan dang sir dung thuéc chéng déng mau hoac dang trong liéu phap khang tiéu cu bAng PROAGE sau khi tham khéo y kién clia bac si diéu tri.
Khéng s dung PROAGE & nhirng viing da dang viém va / hoac nhiém trng (vi du: mun trirng c&, mun rép, v.v.). Khéng st dung PROAGE két hop voi liéu phap laser, 16t
da hoéa hoc hoéc thay da.

KHUYEN CAO SU DUNG:

PROAGE duoc chi dinh danh riéng cho tiém trong da. Véi da nhay cam, cé thé xt Iy truéie khi tiém bang kem hoac miéng dan cé tac dung gay té cuc bo. Luu réng gay té
c6 thé gay wng dd cuc bd hoac tlnh trang man cam. Khéng c6 dir liéu lam sang nao (tinh hiéu qua, sy dung nap) vé viéc tiém PROAGE tai mot khu vire da dwoc diéu tri voi
chét lam day khac. Bénh nhan can duoc tw van khong sr dung my pham trong vong 12 gio sau khi tiém, tranh tiép xtc lau véi &nh ndng mét troi va tia UV, ciing nhu khong
tam hoi thudng xuyén hoc tdm Thd Nhi Ky mot tudn sau khi tiém. Néu kim bi nghén, khéng lam tang ap Iuc én pit tong ma phai dirng tiém va thay thé kim. Khong tiém vao
mach mau. Khong tiém PROAGE vao xuong, gan, day ching hoac co bép. Khong tiém PROAGE vao nevi (nét rudi). Sau khi st dung, vt bd ong tiém va dw lugng clia
san phdm. Khong st dung néu bao bi bj hu héng.

TUONG TAC VOI CAC TAC NHAN KHAC:
Su khong twong thich xay ra glLPa natri hyaluronat va cac hop chat amoni bac bén nhu cac dung dich benzalkonium clorua. Do d6, tranh sy tiép xuc gitta PROAGE va cac
chét nay hoac cac dung cu y té / phau thuat da tiép xtic véi cac chét nay.

TAC DUNG PHY KHONG MONG MUON:

Cac bac si can thong bao cho bénh nhan vé céc tac dung phu va / hoac sw khang twong thich tiém &n lién quan dén viéc cy ghép san pham nay, co thé xay ra ngay sau
diéu tri hoac thoi gian sau do, bao gém (danh sach chua day dd):

- phan (rng viém (vi du: irng dd, phti né, ban dd, v.v.) co thé lién quan dén ngtra va dau do ap Iuc sau khi tiém; nhitng phan (rng nay c6 thé kéo dai trong mét tuan,

- cac vét I6m hoac san tai vi tri tiém, dac biét 1a trong trwong hop vi tri tiém qua néng,

- sy d6i mau & v tri tiém,

- khéng phat huy tac dung néu PROAGE khong dwoc tiém ding cach.

Bénh nhan nén |hong béo cho bac sT kip thoi néu phan trng viém kéo dai hon mét tuan hoac bét ky tac dung phu nao khac xay ra, dé duoc diéu tri thich hop. Bét ky tac dung
phu khéng mong mudn nao khac lién quan dén tiém PROAGE nén duoc bao cao cho

nha phan phéi va / hodc nha san xuét.

CACH DUNG:

Tiém PROAGE vao da da duoc khir trung, khée manh va khong bi viem. Ky thuat tiém duoc str dung dong vai trd quan trong cho sw thanh cdng ctia qua trinh tri liéu. Do do,
chi cac béc sT duoc dao tao chuyén mén vé k¥ thuat tiém maéi dwoc siv dung thiét b y té tai phong kham ngoai tri dwoc trang bi phu hop. Trwc khi tiém, khir tring triét dé vi
tri can diéu tri. Nén s dung kim cé duong kinh tir 30 G 1/2”, sau d6 ap dung ky thuat tiém thich hop tir tir tiém vao da. Lép ong tiém theo huéng dan dudi day.

Tiém PROAGE & nhiét do phong va trong diéu kién vo tring nghiém ngat. Tiém PROAGE vao trong da bang ky thuat tuyén tinh hodc micropump (picotage) véi d sau trung
binh. Lwong tiém vao can duoc diéu chinh tay thude vao tinh trang cac nép nhan hoac do lao hoa cia da. Sau khi tiém, bac si cd thé thuc hién massage nhe nhang dé san
phdm dwoc phan tan déu. Sir dung PROAGE theo chi dan ciia bac si. PROAGE phai dwoc st dung tly theo nhu cau tirng bénh nhan, theo khu virc va bénh Iy can diéu tri.

CANH BAO:
Trwdc khi str dung, klem tra tinh trang éng tiém va han st dung cua san pham. Khong st . .
dung kim tiém hoac 6 ong tiém khac voi loai do nha san xuét cung cap. Khong tai st dung; KY HIEU
vi PROAGE a san ph&m diing mét 1an nén chat lwong va tinh vé triing chi dwoc dam bao L. 5 .
n ong tlem duoc niém phong nguyén trang. Viéc tai st dung san phdm c6 nguy co lay Em T’ham !(hao to roi /Hf L‘U’U 1LU' Uﬁﬂhlel d.Do
nhi&m tiém &n cho bénh nhan hoic ngudi thao tac. Khong khir tring lai. Sau khi str dung, dinh kém tlr +2°C dén + 25°C
virt bé kim vao thung chira thich hop. R N .
CANH BAO: Phan ngoai 6ng tiém khong duoc vo trung. Khong téi khir trung Khong st dyng néu
bao bi hw héng
BAO QUAN: o —
Luu tri? PROAGE & nhiét 4 2-25°C (36-77°F) tai noi kn réo trong hop nguyen trang. Khe trung voi ® Khong tai s dung
Béo vé khai anh sang, nhiét do va swong gid. Tranh xa tam tay tré em. nhiét am
CHI SI DUNG TRONG Y TE @, | Béo quan noi 616
' T | krorio solo
CHINH SUA LAN CUOI: B3 An Khdi anh
12/2022 20 quan khoi an E N 5
néing mat trovi St dung trong vong
M theWave Puong dan chéat S6 tham chiéu san
innovation group s - J 1 A
16ng vo trung pham
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PROAGE

Intra-Dermal Biotech HA

BESCHREIBUNG:

PROAGE ist ein steriles, biologisch abbaubares und isotonisches Gel zur interkutanen Injektion. PROAGE besteht aus einer Hyaluronsaure mit mittlerem Molekulargewicht
(1,5-2,0 x 10° Dalton), die von Streptococcus equi Bakterien produziert wird und in einer Konzentration von 20 mg/ml in einem physiologischen Puffer enthalten ist. Jede
Packung enthalt eine Spritze mit PROAGE, zwei sterile 30G %" Einwegnadeln zur Injektion von PROAGE und eine Packungsbeilage. Sie enthélt auBerdem zwei Etiketten
mit der Chargennummer. Eines dieser Etiketten wird in die Krankenakte des Patienten eingefiigt, wahrend das andere dem Patienten ausgehandigt werden muss, um die
Riickverfolgbarkeit zu gewahrleisten.

ZUSAMMENSETZUNG:
20 mg/ml Natriumhyaluronat, Natriumchlorid, einbasisches Natriumphosphat-Dihydrat, zweibasisches Natriumphosphat-Dodekahydrat, Wasser fiir Injektionszwecke Eine Spritze
enthalt 2,0 ml apyrogenes Gel, sterilisiert mit feuchter Hitze.

ANWEISUNGEN ZUR ANBRINGUNG DER NADEL AUF DER SPRITZE:

A. Vorsichtig die Kappe von der Spitze der Spritze abschrauben und dabei besonders

darauf achten, die Offnung nicht zu berihren. A
B. Den Nadelschutz vorsichtig ergreifen, die Nadel auf dem Luer-Lock-Ansatz
anbringen und sie festschrauben bis ein leichter Gegendruck zu spiiren ist. Dadurch

wird eine perfekte Abdichtung gewéhrleistet und verhindert, dass die Fliissigkeit
wahrend der Verabreichung auslauft.

INDIKATIONEN:

PROAGE ist angezeigt:

- bei Narbenbildung nach oberflachlichen Hautverletzungen (z.B. Akne- und Windpockennarben);

- beim physiologischen Alterungsprozess der Haut, zu dessen Auswirkungen die Verdickung der Hornschicht (raue und weniger strahlende Haut) und die Veranderung der
elastischen Fasern in der Dermis gehéren.

AUSSCHLUSSKRITERIEN:

PROAGE darf nicht angewendet werden bei:

- patienten, die zur Entwicklung hypertropher Narben neigen;

- patienten mit einer Autoimmunerkrankung in der Krankengeschichte oder Patienten, die sich einer Immuntherapie unterziehen;

- patienten mit einer bekannten Uberempfindlichkeit gegen Hyaluronsaure;

- schwangeren oder stillenden Frauen;

- patienten unter 18 Jahren.

Patienten, die sich einer Therapie mit Antikoagulantien oder Thrombozytenaggregationshemmern unterziehen, diirfen PROAGE nur nach Riicksprache mit dem behandelnden
Arzt verwenden. PROAGE nicht in Bereichen, die von Entziindungen und/oder Infektionen (z.B. Akne, Herpes, etc.) betroffen sind, verwenden. PROAGE nicht in Kombination mit
Lasertherapien, chemischen Peelings oder Dermabrasionen verwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ANWENDUNG:

PROAGE ist ausschlieRlich zur intrakutanen Injektion angezeigt. Empfindliche Haut kann mit Cremes oder Pflastern, die ein lokales Anasthetikum enthalten, vorbehandelt werden.
Es wird darauf hingewiesen, dass die Anasthesie Rétungen oder lokale Hypersensibilitat hervorrufen kann. Es gibt keine klinischen Daten (Wirksamkeit, Vertraglichkeit) in Bezug
auf die Injektion von PROAGE in Bereichen, die bereits mit einem anderen Filler behandelt wurden. Die Patienten miissen dariiber informiert werden, dass sie 12 Stunden nach
der Injektion keine kosmetischen Produkte auftragen diirfen und eine Woche nach der Injektion langere Sonneneinstrahlung und UV-Strahlung sowie hdufige Saunagange oder
Dampfbader vermeiden sollten. Sollte die Nadel verstopft sein, nicht den Druck auf den Spritzenkolben erhéhen, sondern die Injektion unterbrechen und die Nadel austauschen.
Keine Injektionen in Blutgefale vornehmen. PROAGE nicht in Knochen, Sehnen, Bander oder Muskeln injizieren. PROAGE nicht in Navi (Muttermale) injizieren. Nach der
Anwendung die Spritze und das restliche Produkt entsorgen. Das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

WECHSELWIRKUNGEN MIT ANDEREN WIRKSTOFFEN:
Es bestehen Unvertraglichkeiten zwischen Natriumhyaluronat und quaterndren Ammoniumverbindungen, wie z.B. Benzalkoniumchlorid-Lésungen. Daher ist der Kontakt zwischen
PROAGE und diesen Substanzen oder medizinischen/chirurgischen Instrumenten, die mit diesen 1in Beriihrung gek 1 sind, zu vermeiden.

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN:

Die Arzte miissen die Patienten (iber mdgliche Nebenwirkungen und/oder Unvertraglichkeiten im Zusammenhang mit der Anwendung dieses Medizinprodukts informieren, die
unmittelbar nach der Behandlung oder zu einem spateren Zeitpunkt auftreten kénnen und Folgendes umfassen (diese Liste ist nicht vollstandig):

- Entziindungsreaktionen (z. B. Rétung, Odem, Erythem usw.), die mit Juckreiz und Druckschmerz nach der Injektion verbunden sein kénnen. Diese Reaktionen kénnen bis zu
einer Woche anhalten.

- Verhartungen oder Knétchen an der Injektionsstelle, insbesondere, wenn die Injektion zu Nahe an der Hautoberflache vorgenommen wurde.

- Unzureichende Wirkung bei unsachgemaRer Injektion von PROAGE.

Die Patienten miissen den behandelnden Arzt umgehend informieren, wenn Entziindungsreaktionen, die langer als eine Woche andauern, oder andere Nebenwirkungen auftreten,
damit sie angemessen behandelt werden kénnen. Jede andere unerwiinschte Nebenwirkung im Zusammenhang mit der Injektion von PROAGE sollte dem Vertreiber und/oder
dem Hersteller gemeldet werden.

- Farbliche Veranderung der Injektionsstelle.

- Unzureichende Wirkung bei unsachgemaRer Injektion von PROAGE.

Die Patienten miissen den behandelnden Arzt umgehend informieren, wenn Entziindungsreaktionen, die langer als eine Woche andauern, oder andere Nebenwirkungen auftreten,
damit sie angemessen behandelt werden kénnen. Jede andere unerwiinschte Nebenwirkung im Zusammenhang mit der Injektion von PROAGE sollte dem Vertreiber und/oder
dem Hersteller gemeldet werden.

ANWENDUNG:

PROAGE in desinfizierte, gesunde und entziindungsfreie Haut injizieren. Die angewandte Technik ist fiir den Erfolg der Behandlung ausschlaggebend. Das Medizinprodukt darf
aus diesem Grund ausschlieRlich in einer entsprechend ausgestatteten Arztpraxis und von Arzten verwendet werden, die eine spezielle Schulung in Bezug auf die Technik der
Injektion absolviert haben. Den zu behandelnden Bereich vor der Injektion griindlich desinfizieren. Die mit der Spritze gelieferte 30G 2" Nadel verwenden und das Produkt langsam
unter Anwendung der entsprechenden Injektionstechnik injizieren. Die Spritze gemaR den 1 Anweisungen zL 1setzen. PROAGE bei Raumtemperatur und
unter absolut sterilen Bedingungen injizieren. PROAGE mittels linearer Technik oder Multipunktion in mittlere Tiefe in die Dermis injizieren. Die injizierte Menge héngt von der zu
korrigierenden Falte oder Vertiefung ab. Nach der Injektion kann der Arzt den Bereich sanft massieren, damit sich das Produkt gleichmé&Rig verteilt. Die Anwendung von PROAGE
liegt im Ermessen des Arztes. PROAGE ist auf Grundlage der Bediirfnisse des einzelnen Patienten und der zu behandelnden Stelle zu verwenden.

WARNHINWEISE: SYMBOLE
Vor der Verwendung sicherstellen, dass die Spritze unversehrt ist und das Verfallsdatum
priifen. AusschlieBlich die vom Hersteller gelieferten Nadeln oder Spritzen verwenden. Nicht
wiederverwenden. Da es sich bei PROAGE um ein Einwegprodukt handelt, sind Qualitat und
Sterilitat nur gewahrleistet, wenn die Spritze original versiegelt ist.

Eine Wiederverwendung des Produkts bringt das Risiko einer Infektion des Patienten oder des

Bedieners mit sich.Nicht erneut sterilisieren. Die Nadel nach Gebrauch in einem geeigneten @

Gebrauchsanweisung 2°| Zwischen +2 °C und
einsehen "/H[ +25 °C aufbewahren

Das Produkt nicht

Nicht erneut sterilisieren @ verwenden, wenn die

Behélter entsorgen.
ACHTUNG: Die AuRenseite der Spritze ist nicht steril.

AUFBEWAHRUNG:
PROAGE bei 2-25 °C (36-77 °F) an einem trockenen Ort in der Originalverpackung
aufbewahren. Das Produkt vor Licht, Hitze und Frost schiitzen und mit Sorgfalt behandeln.

Verpackung beschadigt ist

Mit feuchter Hitze
sterilisiert

Nicht wiederverwenden

An einem trockenen
Ort aufbewahren

NUR FUR DEN MEDIZINISCHEN GEBRAUCH

LETZTE UBERARBEITUNG:
12/2022

Chargennummer

Vor Sonneneinstrahlung

geschiitzt aufbewahren Venwendung innerhald

Bezugsnummer des

Steriler Fliissigkeitspfad Produkts
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