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ristat
SOLUCION ESTERIL DE HIALURONATO SODICO

INDICACION: Para reponer temporaimente la capa de glicosaminoglicanos (GAG) de la
vejiga. | )

DESCRIPCION Y COMPOSICION: Cystistat® es una solucion incolora y transparente, pre-
sentada en un vial de cristal de 50 ml con 40 mg de hialuronato sédico.

Se cree que la capa de glicosaminoglicanos (GAG) que hay en la superficie luminal de la
pared vesical proporciona una barrera protectora frente a los microorganismos, agentes can-
cerigenos, cristales u ofras sustancias presentes en la orina, y ha sido identificada como el
mecanismo de defensa primario en la proteccién del epitelio de transicion frente a agentes
irritantes presentes en la orina'. EI deterioro de esta capa de GAG en el epitelio vesical puede
suprimir su funcién defensora y permitir que se adhieran bacterias, microcristales, proteinas o
iones, asf como el movimiento de residuos de solutos idnicos o no idnicos (por ejemplo, urea)
por el epitelio®. Cystistat® se ha desarrollado para reponer temporalmente la capa de GAG
deficitaria del epitelio de la vejiga. EI principio activo es la sal sddica del &cido hialurdnico,
muy purificada.

INSTRUCCIONES: Instile todo el volumen de la solucion en la vejiga después de haber
retirado toda la orina residual. Este proceso de instilacion debe llevarlo a cabo un profesional
sanitario cualificado utilizando un catéter estéril y una jeringuilla estéril y siguiendo la técnica
higiénica adecuada para minimizar el riesgo de infeccion. El catéter y la jeringuilla estériles
no se suministran con el producto. Para obtener los mejores resultados, se recomienda man-
tener Cystistat® en la vejiga durante tanto tiempo como resulte posible (minimo 30 minutos).
Deseche todo lo que no se use.

Hay pruebas de que la capa de GAG de la vejiga esté deteriorada en casos de cistitis. Este de-
terioro contribuye a potenciar los sintomas clinicos? que se presentan en enfermedades como
la cistitis intersticial’, la cistitis causada por infecciones, de origen traumatico, urolitidsico,
0 neopldsico o la cistitis inducida por retencién urinaria o radiacion. Para tratar la cistitis
asociada a estas afecciones, se recomienda instilar Cystistat® en la vejiga una vez a la semana
durante 4-12 tratamientos y después una vez al mes hasta que los sintomas remitan. El médi-
co, urélogo  radidlogo deberfa dirigir cualquier uso profildctico de Cystistat®.
PRECAUCION: No administrar a pacientes con hipersensibilidad conocida al hialuronato
sadico. Cystistat® es bien tolerado, pero puede provocar reacciones alérgicas (exantema y/o
picor local). La cateterizacion también puede provocar una agudizacion de los sintomas, dolor
y malestar vesical o uretral o infeccion urinaria. Si presenta alguna de las reacciones adversas,
informe a su doctor e interrumpa su uso. Al no existir pruebas clinicas relativas al uso de hia-
luronato sédico en nifios, embarazadas ni mujeres lactantes, no se recomienda el tratamiento
con Cystistat® en estos pacientes.

ADVERTENCIA: Antes de su administracion, el paciente debe examinar el envase para ase-
gurarse de que el producto no ha sufrido dafios ni se ha sobrepasado la fecha de caducidad
Compruebe también que en la solucién no hay particulas en suspensidn y no se ha decolorado.
NO LO UTILICE SIEL VIAL O EL SELLO PRESENTAN DANOS. )

NO LO UTILICE SI LA SOLUCION ESTA DESCOLORIDA O CONTIENE PARTICULAS EN SUS-
PENSION.

NO USAR DESPUES DE LA FECHA DE CADUCIDAD.

SOLO LO PUEDE ADMINISTRAR UN PROFESIONAL SANITARIO CUALIFICADO.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ALMACENAMIENTO: Guardar a temperatura ambiente (15-30 °C). No congelar.
SUMINISTRO: 1 x vial de 50 m! de Cystistat®.

Producto de un solo uso. Desechar después de usar.
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PORTUGUES

Cistat
SOLUGAO ESTERIL DE HIALURONATO DE SODIO

INDICAGAO: Para substituigdo temporaria da camada de glicosaminoglicanos (GAG) na
bexiga.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO: Cystistai® ¢ uma solugdo incolor transparente apresen-
tada num frasco de vidro de 50 ml com 40 mg de hialuronato de sédio.

Acredita-se que a camada de glicosaminoglicanos (GAG) na face luminal da parede da
bexiga garante uma barreira protetora contra microorganismos, carcinogéneos, cristais e
outros agentes presentes na urina, tendo sido identificada como o principal mecanismo de
defesa na protecdo contra o epitélio transicional das irritacGes urindrias’. As alteracdes na
camada de GAG do epitélio da bexiga podem destruir a sua funcdo de barreira e permitir a
aderéncia de bactérias, microcristais, proteinas e ifes ou a passagem de solutos residuais
ionicos e ndo-iénicos (ou seja, ureia) pelo epitélio. A solugdo Cystistat® destina-se a
substituir temporariamente a camada alterada de GAG na bexiga. A substancia ativa é sal
de sddio altamente purificado de &cido hialurdnico.

ADMINISTRACAO: Instilar toda a solucdo na bexiga apds a remogdo de toda a urina re-
sidual. A instilaco deverd ser realizada por um profissional de satide qualificado por meio
de cateter e seringa esterilizados, utilizando técnicas de higiene adequadas para minimizar
o risco de infecdo. O cateter e a seringa esterilizados ndo sao fornecidos com o dispositivo.
Para melhores resultados, o Cystistat® deve ser mantido na bexiga o méximo de tempo
possivel (no minimo, 30 minutos). Deitar fora a porcdo no utilizada.

Existem evidéncias de que a camada GAG da bexiga é deficiente na cistite. Esta deficiéncia
contribui para os sintomas clinicos? em doengas como cistite intersticial®, cistite causada
por infecBes, trauma, urolitiase, retencdo urinaria, neoplasia e cistite induzida por radiagdo.
Para aliviar a cistite associada a estas condicdes, recomenda-se a instilacdo de Cystistat®
na bexiga semanalmente durante 4-12 semanas e depois mensalmente até os sintomas
desaparecerem. O médico, urologista ou radiologista responsavel, deverd indicar qualquer
utilizagdo profildtica de Cystistat®.

PRECAUCOES: Nao administrar em doentes que apresentem reagdes de hipersensi-
bilidade conhecidas a hialuronato de sddio. Cystistat® é bem tolerado, contudo, podem
ocorrer reacOes alérgicas (erupcao cutdnea e/ou prurido). A cateterizagdo pode também
resultar num agravamento temporério de sintomas, dor e desconforto na bexiga/uretra ou
infecdo no trato urindrio. Informe o seu profissional de sadde e interrompa a utilizado se
ocorrerem quaisquer reaces adversas. Uma vez que nao ha qualquer evidéncia clinica
sobre a utilizagdo de hialuronato de sodio em criangas, mulheres grévidas e a amamentar,
o tratamento com Cystistat® ndo estd recomendado para estes doentes.

AVISO: Antes da administracdo, o utilizador deverd examinar a embalagem para assegurar
que o dispositivo ndo estd danificado e se encontra dentro do prazo de validade atribuido.
Inspecionar a solugdo relativamente a particulas e descoloragdo antes da administragao.
NAO UTILIZAR SE O FRASCO OU O SELO ESTIVEREM DANIFICADOS.

NAO UTILIZAR SE A SOLUCAO ESTIVER DESCOLORIDA / CONTIVER PARTICULAS.
NAO UTILIZAR APOS 0 PRAZO DE VALIDADE. .

DEVE APENAS SER ADMINISTRADO POR UM PROFISSIONAL DE SAUDE QUALIFICADO.
MANTER FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

CONSERVAGAO: Conservar a temperatura ambiente (15-30°C). Ndo congelar.
EMBALAGEM: 1 x frasco de 50 ml de Cystistat®.

Para uma iinica utilizagao. Descartar apds a utilizacao.
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C. Walsh, A. B. Retik, T. A. Stamey and E.D. Vaughan, Jr., Philadelphia: W. B. Saunders Co., Vol.1, Sect VII,
Chapter 24, pp 982-1005, 1992.

2. Parsons, C.L., D. Boychuk, S. Jones, R. Hurst and H. Callahan. Glycosaminoglycans: An Epithelial Per-
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3. Morales, A., Emerson, L., Nickel, J.C. and Lundie, M: Intravesical hyaluronic acid in the treatment of
refractory interstitial cystitis. J. Urol 156: 45-48, 1996

Poderé consultar informagao clinica adicional em: www.cystistat.com
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Clstat
SOLUZIONE STERILE DI SODIO IALURONATO

INDICAZIONI: Per la sostituzione temporanea dello strato di glicosaminoglicani (GAG) della
vescica.

DESCRIZIONE E COMPOSIZIONE: Cystistat® si presenta come soluzione trasparente e inco-
lore in un flaconcino di vetro da 50 ml contenente 40 mg di sodio ialuronato.

Siritiene che lo strato di glicosaminoglicani (GAG) della superficie luminale della vescica costi-
tuisca una barriera protettiva contro microrganismi, sostanze cancerogene, cristalli e altri agenti
presenti nelle urine. | glicosaminoglicani sono stati identificati quali responsabili del principale
meccanismo di difesa dell'epitelio di transizione della vescica da sostanze irritanti presenti nel-
e urine.". La carenza dello strato di GAG nell'epitelio della vescica puo compromettere la sua
funzione di barriera e permettere I'adesione di batteri, microcristalli, proteine e ioni oppure il
movimento di residui di soluti ionici e non ionici, come ad esempio I'urea, attraverso l'epitelio?.
Cystistat® & stato sviluppato allo scopo di sostituire temporaneamente lo strato di GAG che &
venuto a mancare nell'epitelio della vescica. Il principio attivo & un sale sodico di acido ialuro-
nico altamente purificato.

ISTRUZIONI: instillare in vescica tutta la soluzione contenuta nel flaconcino, dopo aver svuota-
to ogni residuo di urina. Linstillazione deve essere effettuata da un operatore sanitario qualificato
mediante un catetere sterile e una siringa sterile, adottando una tecnica igienica appropriata allo
scopo di ridurre al minimo il rischio di infezione. Il catetere e la siringa sterili non sono forniti
insieme al dispositivo. Per ottenere risultati ottimali, Cystistat® deve essere trattenuto in vescica
pitia lungo possibile (per un minimo di 30 minuti). Eliminare le eventuali porzioni non utilizzate.
E dimostrato che lo strato di GAG della vescica & carente in presenza di cistite. Questa carenza
contribuisce a fare insorgere i sintomi clinici? di patologie come la cistite interstiziale®, la cistite
causata da infezioni, traumi, urolitiasi, ritenzione urinaria, neoplasie e la cistite indotta da radia-
zioni. Per alleviare le cistiti associate a queste condizioni, si raccomanda di instillare Cystistat®
nella vescica una volta alla settimana per 4-12 settimane, e quindi una volta al mese fino alla
scomparsa dei sintomi. Limpiego di Cystistat® nellambito della profilassi deve essere monito-
rato dal medico curante, dall'urologo o dal radiologo.

PRECAUZIONI: non somministrare a pazienti con reazioni di ipersensibilita note a sodio
ialuronato. Cystistat® & ben tollerato, tuttavia possono verificarsi reazioni allergiche (eruzioni
cutanee localizate e/o prurito). La cateterizzazione pud anche provocare una temporanea riacu-
tizzazione dei sintomi, dolore e fastidio alla vescica/all'uretra o infezioni nelle vie urinarie. Se si
verificano reazioni avverse, informare il medico e interrompere il trattamento. Poiché non sono
disponibili risultati di test clinici relativi all'impiego di sodio ialuronato nei bambini, in donne in
gravidanza e allattamento, si sconsiglia di utilizzare Cystistat® in questi pazienti.
ATTENZIONE: prima della somministrazione, esaminare la confezione per assicurare che il
dispositivo non sia danneggiato e che la data di scadenza prevista non sia stata superata. Prima
di somministrare, ispezionare la soluzione per assicurare che non siano presenti particolato o
segni di scolorimento.

NON UTILIZZARE SE IL FLACONCINO O IL SIGILLO SONO DANNEGGIATI

NON UTILIZZARE SE LA SOLUZIONE PRESENTA SCOLORIMENTO O CONTIENE PARTICOLATO
NON UTILIZZARE DOPO LA DATA DI SCADENZA.

QUESTO PRODOTTO DEVE ESSERE SOMMINISTRATO ESCLUSIVAMENTE DA OPERATORI
SANITARI QUALIFICATI

TENERE FUORI DALLA VISTA E DALLA PORTATA DEI BAMBINI.

CONSERVAZIONE: conservare a temperatura ambiente (15-30 °C). Non congelare.

LA CONFEZIONE CONTIENE: 1 flaconcino da 50 ml di Cystistat®.

Per uso singolo. Gettare dopo I'uso.

Bibliografia:
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Retik, T. A. Stamey, E.D. Vaughan, Jr., Philadelphia: W. B. Saunders Co., Vol.1, sez. VII, cap. 24, pp. 982-1005, 1992.
2. Parsons, C.L., D. Boychuk, S. Jones, R. Hurst, H. Callahan. Glycosaminoglycans: An Epithelial Permeability
Barrier. J.Urol. 143: 139-142, 1990.

3. Morales, A., Emerson, L., Nickel, J.C., Lundie, M: Intravesical hyaluronic acid in the treatment of refractory
interstitial cystitis. J. Urol 156: 45-48, 1996
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EAAHNIKH

cystistat

ATNOZTEIPQMENO AIAAYMA YAAOYPONIKOY NATPIOY

ENAEIZH: [a mpoowpwvi} avrikatdotaon g otifadag mg yukoapvoyhukavng (GAG) g oup: Kootng.
MEPITPAOH KAI ZYNOEZH: To (ystistat” eivar dagavéc dypwyio Sidhuia oe yudhvo plakidio SO mL o orioio
Teptéyel 40 mg uahoupovikod vatpiou.

H otpada ¢ yhukolapvoylukavng (GAG) oty auhikr} emgavela Twv TolWHATY TG 0UPodXOU KUGTNG
Bewpeltal o1t ival évag mp 0C PPAYHOC EVaVTL HIKPOOPYAVIOHV, KAPKIVOYOVWY 0UGLEY, KpUOTAM@Y
Kat M iapayoviwy mou UnApKouY 0Ta 0Upa Kat EXEl AvayvwpLoTel wG 0 BAcIKAC AUUVTIKG HnXaviouoc otnv
Tipootacia Tou petafatikod emBnhiou and peBiotikd ouotatikd Twv odpwy'. Tuyov avendpkela T otiBadac
GAG Tou €mBrhiov T¢ oupodayov KUGTNG SUvaTal va kataoTpépel T Aertoupyia Tou ppaypiod Kat va odnyroet
otV mpoakoMnan Baktnpiwy, HIKPOKPUGTANWY, TPWTEVKY Kal 1OVTWY 1) 0T peTakivnon péow Tov emBniov
Katahoimwv amd 10VTIKEG Kal i (ovTIKES lahupiéveg ouotec (Y. oupia)®. To Cystistat” éxel oyediaotel yia v
mpoowpvi avanhipwan T avenapkolg otipadac GAG oto embihio g oupaddyou kuotne. H dpaatir oudia
elvatvatplovyo dhag Tou uahoupovikoL 0§éog NG KaBapotnTac.

OAHTIEE: Evotahd€te ohov Tov Oyko Tou dlahupatog oty oupodoyo koot apod apaipeBoly Tuxov
evanopévovia olpa. H evotdhan mpémel va mpaypatonoletal and Kataptiopévo emayyehpatia vyeiac,
XPNOIHOTIOIGVTAC amooTelpwHEv0 KaBeTrpa Kal anooTelpwpévn abpiyya kai akohouBaviag Touc evdedelypiévoug
KavOve uylewric, Tpokelyiévou va ehayiotonoleitat o kivduvog pohuvong. O anooteipwpévog kabetrpac kat
anooTelpwpévn abpiyya Sev mapéxovtal jie To mpaidv. Ma kahdtepa amotehéapara, To Cystistat” Ba mpémel va
Tapapével oTv 0upodeo Kot yia 6ao To duvatdv peyahitepo xpoviké didotnyia (toukdyiotov 30 Aemd).
AmoppimTeTe TV MoodTNTa MOV GEV XPNGILOMO BNKE.

S Opowva e anodelkTikd atoieia, n oTdda GAG elvat avenapkiic oe naBohoyikéq kataoTaoelq omwe n Kuotitda.
HevAoyw avendpkeia oupBaNel otny epgavion KAVIKOV GUUTTWHATWY 0 voorjiata mw N didpeon kuottida’,
kuoTitida mpokaholyievn ano howiéel, Tpavpa, oupohiBiaon, katakpdtnon olpwy, veorhaoia Kat aKTIVIKT Ku-
otfuiba. fia Ty avakolgion kuotinidwy mou oyetiCovial e Tic napandvew maBohoyikéC KaTaoTaoel, auviotatat
evotahaén Tou Cystistat” oty oupodoyo kvotn kabe eBdopdda yia 4-12 Bepaneie kar, ot ouvéxela, pnvialwg
LExpI TV Tiaton Twv oupmTwpdTwv. Mpohikn yprion Tou Cystistat” mpémel va yiverat und Ty kaBodiynon Tou
Bepdmovtog (atpav, oupohdyou f akTIvoAGyoU.

MPOOYAAZEIL: Na v yopnyeitar oe aoBevelc pe ywotéq aviibpdoerg unepeuaiobnoiag oto P
vdrpio. To Cystistat” eivat kahd avekto, watdoo, Hmopody va undpéouy aMepyikéc aviidpaceic (tomko eEavinpa
Kal/f kvnopoc). 0 0¢ Hopel eniong va TIPOoWPIVA E60p0N TWV OUMTWHAT®Y, TOVO Kal
6xAnon atnv oupodaxo kbotn/ouprBpa fi oupohoipwén. Evnpiepdate Tov enayyeharia vyeiag o oag napako-
NouBei kat Stakdyte T xprion av undpEouy Tuxov avemBunTeC evépyetec. Kabig dev undpyouv Sladéotpa khvika
anodelKTIG oTotyeia yia T yprion Tov uahoupovikod vatpiou o€ maibid, eykboug kat BnAalouaec yuvaikec, n
Bepaneia e Cystistat” dev oUVIOTATa Y10 TIC GUYKeKpIjLéveC 0padeC aoBeviv.

Nimero de lote

Nimero de lote

Codice del lotto
ApLBu6c TapTidog

CJ

Fecha de caducidad
Data de expiragao
Utilizzare entro il...
Hugpopnvia Afigng

%)

Producto de un solo uso
Para uma (inica
utilizagdo!
Monouso!

Mévo yix piet xprion!

=

Consultar las
instrucciones de uso
Consulte a nota explicativa
Attenzione, verdere le istruzioni
per I'uso
BAéTre (OANO 0BNYLWV

>

Consulte el folleto para
advertencias y precauciones.
Consulte o folheto para
avisos e precaugdes
Consultare il foglio illustrativo
per awertenze e precauzioni
ZIupBouheureite To puAAadio yia
TIPoEISOMOIRTEIC Kat TPpoQuAGEELC

NPOEIAOMOIHEH: Mpiv T xopriynan, 0 XprioTng pénet va ehéyyel T ouokevaoia, pokelpévou va dlaogahioet
011 T0 Poidv dev eival kateotpapévo ka 6Tt dev éxel mapéhBet n nuepopnvia Méng. EAéyéte o diahupa yia
owpaTIdiakr VAN Kat anoypwiaTiopd mpw T oprynon.

MHN XPHEIMOMOIEITE TO MIPOION AN TO GIAAIAIO H H SOPATAA OEPEI OBOPES.

MHN XPHEIMOMOIEITE TO NPOTON AN TO AIAAYMA EINAI ATIOXPOMATIEMENO / NEPIEXEI SOMATIAIAKH
YAH

MHN TO XPHZIMONOIEITE META THN HMEPOMHNIA AH=HE.

NA XOPHTEITAI MONO ANO KATAPTIZMENO ENTATTEAMATIA YTEIAL.

NA OYAAZZETAI MAKPIA ANO MAIAIA.

AMOOHKEYZH: Na guhddoetal o¢ Beppokpacia dwpatiou (15-30°C). Na pnv katapuyetat.

TMAPEXETAL: 1 giahidio 50 mL Cystistat.

Ta pia xprion povo. Na amoppimtetar pevd m Xprion.
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2. Parsons, C.L., . Boychuk, S. Jones, R. Hurst and H. Callahan. Glycosaminoglycans: An Epithelial Permeabiliy Barrer. LUrol. 143:
139-142, 1990,

3. Morales, A, Emerson, L, Nickel, 1. and Lundie, M: Intravesical hyaluronic acid in the treatment of refractory interstital ystits.
1. Urol 156:45-48, 1996
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ENGLISH

Cistat
STERILE SODIUM HYALURONATE SOLUTION

INDICATION: For temporary replacement of the glycosaminoglycan (GAG) layer in the
bladder.

DESCRIPTION AND COMPOSITION: Cystistat® is a clear colourless solution present-
ed ina 50 mL glass vial containing 40 mg sodium hyaluronate.

The glycosaminoglycan (GAG) layer on the luminal surface of the bladder wall is believed
to provide a protective barrier against microorganisms, carcinogens, crystals and other
agents present in the urine and has been identified as the primary defence mechanism
in protecting the transitional epithelium from urinary irritants'. Deficiencies in this GAG
layer of the bladder epithelium may destroy its barrier function and allow the adherence of
bacteria, microcrystals, proteins and ions, or the movement of ionic and nonionic solute
residues (i.e. urea) across the epithelium?. Cystistat® has been developed to temporarily
replenish the deficient GAG layer on the bladder epithelium. The active substance is a
highly purified sodium salt of hyaluronic acid.

DIRECTIONS: Instill the entire volume of this solution into the bladder after any residual
urine has been removed. Instillation is intended to be performed by a qualified healthcare
professional with the use of a sterile catheter and sterile syringe using appropriate hygienic
technique, to minimise risk of infection. The sterile catheter and syringe are not supplied
with the device. For best results Cystistat® should be retained in the bladder for as long as
possible (a minimum of 30 minutes). Discard any unused portion.

There is evidence that the GAG layer of the bladder is deficient in cystitis. This deficiency
contributes to the clinical symptoms? in the diseases such as interstitial cystitis®, cystitis
caused by infections, trauma, urolithiasis, urinary retention, neoplasia and radiation in-
duced cystitis. To alleviate cystitis associated with these conditions, it is recommended
that Cystistat® be instilled into the bladder each week for 4-12 treatments and then monthly
until symptoms resolve. The attending physician, urologist or radiologist should direct any
prophylactic use of Cystistat®.

PRECAUTION: Do not administer to patients with known hypersensitivity reactions to
sodium hyaluronate. Cystistat® is well tolerated, however, allergic reaction (local rash and/
or itching) can occur. Catheterisation can also result in a temporary flare of symptoms,
bladder/urethral pain and discomfort, or urinary tract infection. Inform your healthcare
professional and discontinue use if any adverse reactions are experienced. As no clinical
evidence is available on the use of sodium hyaluronate in children, pregnant and lactating
women, treatment with Cystistat® is not recommended in these patients.

WARNING: Prior to administration, the user must examine the package to ensure the
device is not damaged and is within the assigned expiry date. Inspect the solution for
particulate matter and discolouration prior to administration.

DO NOT USE IF VIAL OR SEAL ARE DAMAGED.

DO NOT USE IF SOLUTION IS DISCOLOURED / CONTAINS PARTICULATE MATTER.

DO NOT USE AFTER THE EXPIRY DATE.

TO BE ADMINISTERED BY QUALIFIED HEALTHCARE PROFESSIONAL ONLY.

KEEP OUT OF THE REACH OF CHILDREN.

STORAGE: Store at room temperature (15-30°C). Do not freeze.

SUPPLIED: 1 x 50 mL vial of Cystistat®.

For single use only. Discard after use.
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FRANGAIS

Cistat
SOLUTION STERILE DE HYALURONATE DE SODIUM

INDICATION : Remplacement temporaire de la couche de glycosaminoglycanes (GAG) de la
vessie.

DESCRIPTION ET COMPOSITION : Cystistat® est une solution limpide et incolore qui
se présente sous la forme d'un flacon de verre de 50 ml contenant 40 mg de hyaluronate de
sodium.

La couche de glycosaminoglycanes (GAG) qui se trouve sur la surface luminale de la paroi
vésicale constituerait une barriere protectrice contre les micro-organismes, les agents cancéri-
genes, les cristaux et d'autres agents présents dans I'urine et a été identifiée comme le principal
mécanisme de défense permettant de protéger 'urothélium des irritants’. Les déficiences de
cette couche de GAG de I'épithélium vésical peuvent détruire sa fonction de barriére et permettre
I'adhérence de bactéries, de microcristaux, de protéines et d'ions, ou le mouvement de résidus
de soluté ioniques et non ioniques (c.-a-d. urée) a travers I'épithélium2. Cystistat® a t€ congu
dans le but de reconstituer temporairement la couche de GAG déficiente sur 'épithélium vésical
La substance active est le hyaluronate de sodium hautement purifié.

ADMINISTRATION : Instiller tout le volume de cette solution dans la vessie aprés élimination
de toute urine résiduelle. Afin de minimiser les risques d'infection, linstillation doit étre réalisée
par un professionnel de santé qualifié a I'aide d'un cathéter et d'une seringue stériles en utilisant
une technique d'hygiéne appropriée. Le cathéter et la seringue stériles ne sont pas fournis avec
le dispositif. Pour obtenir des résultats optimaux, Cystistat® doit rester dans la vessie le plus
longtemps possible (au moins 30 minutes). Jeter toute quantité non utilisée.

En cas de cystite, il est prouvé que la couche de GAG de la vessie est déficiente. Cette déficience
contribue aux symptmes cliniques? de maladies telles que la cystite interstitielle?, les cystites
provoquées par des infections, des traumatismes, ['urolithiase, la rétention urinaire, la néopla-
sie et la cystite induite par les radiations. Pour soulager la cystite associée a ces affections, il
est recommandsé d'instiller Cystistat® dans la vessie chaque semaine pour 4 a 12 traitements,
puis une fois par mois jusqu'a la disparition des symptomes. Le médecin traitant, I'urologue ou
Ie radiologue doit prescrire toute utilisation prophylactique de Cystistat®.

PRECAUTIONS : Ne pas administrer aux patients présentant des réactions connues d'hy-
persensibilité a I'hyaluronate de sodium. Cystistat® est bien toléré. Toutefois, une réaction
allergique (éruption cutanée locale et/ou démangeaisons) peut survenir. Le cathétérisme peut
également provoquer une poussée temporaire de symptomes, une douleur et un inconfort vé-
sicaux/urétraux ou une infection des voies urinaires. Prévenez le professionnel de santé chargé
de vos soins et cessez toute utilisation si vous ressentez des effets indésirables. Etant donné
qu'on ne dispose d'aucune preuve clinique concernant I'utilisation de I'hyaluronate de sodium
chez les enfants, les femmes enceintes ou allaitantes, le traitement par Cystistat® n'est pas
recommandé chez ces patients.

ATTENTION : Avant toute administration, I'utilisateur doit examiner I'emballage pour s'assurer
que le dispositif n'est pas endommagé et que la date d'expiration n'est pas dépassée. Inspectez
la solution pour détecter d'éventuelles particules et une décoloration avant 'administration.

NE PAS UTILISER SI LE FLACON OU L'OPERCULE SONT ENDOMMAGES

NE PAS UTILISER SI LA SOLUTION EST DECOLOREE/CONTIENT DES PARTICULES.

NE PAS UTILISER APRES LA DATE D'EXPIRATION. ) )
DOIT ETRE ADMINISTRE UNIQUEMENT PAR UN PROFESSIONNEL DE SANTE QUALIFIE
GARDER HORS DE PORTEE DES ENFANTS.

CONSERVATION : Conserver a température ambiante (15-30 °C). Ne pas congeler.

INCLUS : 1 flacon de 50 ml de Cystistat®.

Exclusivement a usage unique. Jeter apreés utilisation.
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DEUTCH

cystistat

STERILE NATRIUMHYALURONATLOSUNG

INDIKATION: Fiir den vortibergehenden Ersatz der Glycosaminoglycanschicht (GAG) der
Harnblase.

BESCHREIBUNG UND ZUSAMMENSETZUNG: Cystistat® ist eine klare, farblose Ldsung
in einer 50-ml-Durchstechflasche aus Glas mit 40 mg Natriumhyaluronat.

Es wird angenommen, dass die Glycosaminoglycanschicht (GAG) auf der luminalen Ober-
fléche der Blasenwand eine Schulzbarriere gegen Mikroorganismen, krebserregende Stoffe,
Kristalle und andere Stoffe im Urin darstellt; fiir das Ubergangsepithel wurde sie als Haupt-
schutzmechanismus gegen Reizsubstanzen im Urin identifiziert!. Bei Schwachstellen in dieser
GAG-Schicht des Harnblasenepithels kann diese Schutzfunktion zerstdrt und das Anlagern von
Bakterien, Mikrokristallen, Proteinen und lonen bzw. die Bewegung ionischer und nicht-ioni-
scher Riickstande in geldster Form (d. h. Harnstoff) tiber das Epithel ermdglicht werden?. Cys-
tistat® wurde entwickelt, um die unzureichende GAG-Schicht auf dem Harnblasenepithel vor-
{ibergehend zu regenerieren. Der Wirkstoff ist ein hochreines Natriumsalz der Hyaluronsaure.
GEBRAUCHSANWEISUNG: Nach dem vollstandigen Entleeren des Restharns die Gesamt-
menge dieser Losung in die Harnblase instillieren. Die Instillation muss von einer ausge-
bildeten medizinischen Fachkraft mit einem sterilen Katheter und einer sterilen Spritze unter
geeigneten hygienischen Bedingungen durchgefiihrt werden, um das Infektionsrisiko so gering
wie mdglich zu halten. Der sterile Katheter und die Spritze sind nicht im Lieferumfang der Lo-
sung enthalten. Beste Ergebnisse werden erzielt, wenn Cystistat® so lange wie mdglich in der
Hamnblase verbleibt (mindestens 30 Minuten). Nicht verwendete Menge entsorgen.

Es gibt Hinweise dafiir, dass bei Zystitis die GAG-Schicht der Harnblase unzureichend ist
Diese Schwéche trégt zu den klinischen Symptomen? der Erkrankungen bei, wie Interstitielle
2ystitis®, durch Infektionen, Trauma, Urolithiasis, Harnstauung, Neoplasie hervorgerufene Zy-
stitis sowie strahlungsinduzierte Zystitis. Um die mit diesen Erkrankungen assoziierte Zystitis
zu lindern, wird empfohlen, Cystistat® wochentlich tiber 4-12 Behandlungen zu instillieren und
anschlieBend monatlich, bis die Symptome abklingen. Der behandelnde Arzt, Urologe oder
Radiologe sollte ine prophylaktische Anwendung von Cystistat® anweisen.
VORSICHTSMASSNAHMEN: Nicht bei Patienten mit bekannten Uberempfindlichkeitsreak-
tionen gegen Natriumhyaluronat anwenden. Cystistat® wird gut vertragen, es kann jedoch zu
allergischen Reaktionen (lokaler Ausschlag und/oder Juckreiz) kommen. Die Katheterisierung
kann ebenfalls zu einer voriibergehenden Verschlechterung der Symptome, Schmerzen und
Beschwerden in der Harnblase/Harnrohre oder einem Harnwegsinfekt fhren. Wenden Sie sich
an |hren Arzt und brechen Sie die Anwendung ab, wenn Nebenwirkungen auftreten. Da es fiir
die Anwendung von Natriumhyaluronat bei Kindern, schwangeren und stillenden Frauen keine
klinischen Belege gibt, wird eine Behandlung dieser Patienten mit Cystistat® nicht empfohlen.
WARNHINWEISE: Vor der Anwendung muss der Anwender die Packung kontrollieren, um
sicherzustellen, dass die Durchstechflasche nicht beschadigt und das Verfalldatum nicht ab-
gelaufen ist. Kontrollieren Sie die Losung vor der Anwendung auf Partikel und Verférbung.
NICHT ANWENDEN, WENN DIE DURCHSTECHFLASCHE ODER DAS SIEGEL BESCHADIGT
IST.

NICHT ANWENDEN, WENN DIE LOSUNG VERFARBT IST ODER PARTIKEL ENTHALT.

NACH DEM VERFALLDATUM NICHT MEHR VERWENDEN.

NUR VON AUSGEBILDETEM MEDIZINISCHEM FACHPERSONAL ANZUWENDEN.
ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH AUFBEWAHREN.

LAGERUNG: Bei Raumtemperatur aufbewahren (15-30 °C). Nicht einfrieren.
LIEFERUMFANG: 1 x 50-ml-Durchstechflasche Cystistat®.

Nur zum Einmalgebrauch. Nach Anwendung entsorgen.
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Weitere linischen Informationen finden Sie unter: www.cystistat.com
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NEDERLANDS

Cistat
STERIELE NATRIUMHYALURONAATOPLOSSING

INDICATIE: Voor tijdelijke vervanging van de laag glycosaminoglycanen (GAG) in de blaas.
BESCHRIJVING EN SAMENSTELLING: Cystistat® is een heldere kleurloze oplossing in een
50ml flacon en bevat 40 mg natriumhyaluronaat.

Aangenomen wordt dat de laag glycosaminoglycanen (GAG) die de luminale zijde van de
blaaswand bedekt, een beschermende barriére vormt tegen micro-organismen, carcinogenen,
kristallen en andere in de urine aanwezige stoffen. Verder is aangetoond dat de GAG-laag het
belangrijkste afweermechanisme is om het overgangsepitheel te beschermen tegen prikkelende
stoffen in de urine'. Wanneer deze GAG-laag van het blaasepitheel wordt aangetast, kan deze
barrigrefunctie verloren gaan en kunnen bacterién, microkristallen, eiwitten en ionen zich vas-
thechten, of kunnen ionische en niet-ionisch resten van opgeloste stoffen (d.w.z. ureum) door
het epitheel dringen?. Cystistat® is ontwikkeld om de aangetaste GAG-laag van het blaasepitheel
tijdelijk aan te vullen. De werkzame stof is een sterk gezuiverd natriumzout van hyaluronzuur.
GEBRUIKSINSTRUCTIES: Instilleer de volledige inhoud van de oplossing in de blaas nadat
eventueel nog aanwezige urine is verwijderd. De instillatie moet door een bevoegde zorgpro-
fessional worden uitgevoerd met behulp van een steriele katheter en een steriele spuit volgens
de juiste hygiénische werkwijze om infectierisico’s te beperken. De steriele katheter en spuit
worden niet bij het middel meegeleverd. Voor een optimaal resultaat dient Cystistat® zo lang
mogelijk in de blaas te worden gehouden (minimaal 30 minuten). Gooi eventuele ongebruikte
hoeveelheden van het middel weg.

Er bestaat bewijs dat de GAG-laag van de blaas bij cystitis is aangetast. Deze aantasting zorgt
mede voor de klinische symptomen? bij aandoeningen als interstitiéle cystitis®, cystitis vero-
orzaakt door infecties, trauma, urolithiase, urineretentie, neoplasie, en door bestraling gein-
duceerde cystitis. Om deze aandoeningen van cystitis te verlichten wordt aanbevolen om elke
week 4-12 keer een behandeling toe te dienen waarbij Cystistat® in de blaas wordt geinstilleerd,
en vervolgens maandelijks totdat de symptomen verdwijnen. De behandelende arts, uroloog of
radioloog dient te beslissen over eventueel profylactisch gebruik van Cystistat®.
VOORZORGSMAATREGELEN: Het middel mag niet worden toegediend aan patiénten met
bekende overgevoeligheidsreacties op natriumhyaluronaat. Cystistat® wordt goed verdragen.
Er kan echter een allergische reactie (lokale huiduitslag en/of jeuk) optreden. Verder kan
katheterisatie leiden tot een tijdelijke opflakkering van de symptomen, pijn en ongemak van
de blaas/urethra, of urineweginfectie. Breng uw zorgprofessional op de hoogte en stop met
het gebruik van het middel indien u last krijgt van eventuele bijwerkingen. Aangezien er geen
klinisch bewijsmateriaal beschikbaar is over het gebruik van natriumhyaluronaat bij kinderen,
zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven, wordt afgeraden deze patiénten met
Cystistat® te behandelen.

WAARSCHUWING: Voordat het middel wordt toegediend, dient de gebruiker de verpakking
goed te bekijken en te controleren of de flacon niet is beschadigd, en of de uiterste gebruiks-
datum niet is verstreken. Inspecteer de oplossing vaér de toediening op de aanwezigheid van
vaste deeltjes en verkleuring.

NIET GEBRUIKEN INDIEN DE FLACON OF DE AFDICHTING ZIJN BESCHADIGD.

NIET GEBRUIKEN INDIEN DE OPLOSSING IS VERKLEURD / VASTE DEELTJES BEVAT.

NIET GEBRUIKEN NA DE UITERSTE GEBRUIKSDATUM.

MAG UITSLUITEND WORDEN TOEGEDIEND DOOR EEN BEVOEGDE ZORGPROFESSIONAL.
BUITEN HET BEREIK VAN KINDEREN HOUDEN.

BEWAREN: Bewaren bij kamertemperatuur (15-30 °C). Niet invriezen

INHOUD VAN DE VERPAKKING: 1 x 50 ml flacon Cystistat®.

Uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Na gebruik weggooien.
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