LUCTUCTAT

CTEPWJIEH PA3TBOP HA HATPUEB XHAJTYPOHAT

WHIUKAIIAS: 3a BpemMenHo 3aMecTBane Ha cjios rukosamuHormukan (GAG) B
Mexypa.

OIIMCAHUE U CbCTAB: Cystistat” e npospaden Gesuseres pasrsop B 50 ml
CTBKJICH ()IAKOH, ChbpKall 40 mg HAaTPHEB XHATyPOHAT.

Crosit ot mmko3amuHormkad (GAG) BbpXy JlyMHHAIIHaTa OBbPXHOCT Ha CTEHATa
Ha MHKOYHHSI MEXyp Ce CYMTa KaTo MpPeIOCTaBsll 3allMTHA INpPerpaia cperry
MHKPOOPraHU3MH, KaPUMHOTCHH, KPUCTAIM W JPYTH arcHTH, HAJHYHH B ypHHATA
M ¢ MICHTH(UINPAH KaTO OCHOBCH 3alIMTCH MCXaHM3bM IMPH MPEANA3BAHETO HA
TPEXOIHKS SIUTE/IHI OT ypuHapHu Apasautenu’. Jluncure B 1031 GAG cioii Ha
CTIMTEIINA HA TTMKOYHHS MEXyp MOTAT J1a YHHILOKAT HEroBaTa MperpajaHa GyHKuus
M J1a TIO3BOIABAT NpPHICHBAHCTO HA OAKTEPUH, MHKPOKPHCTAIM, NPOTCHHH M
HOHM WIM JBHKCHHETO HA OCTAThUM OT HOHHM M HCHOHHHM pa3TBOpH (Hamp.
ypesi) npes enurenus®. Cystistat” ¢ pa3paGoTeH 3a BPEMEHHO BH3CTAHOBSIBAHE
Ha Hemoctarbunud GAG ciioif BbpXy CNUTE/IHs HA MHKOYHHS MEXyp. AKTHBHATA
cyOcTaHIMs ¢ CHITHO TIPEUHCTECHA HATPUEBA COJI HA XHAJTypPOHOBA KHCEJIHHA.
YKA3AHMS: Brapaiite uemnust 006eM Ha TO3M Pa3TBOP B IHKOYHHS MEXyp CIeJ
OTCTPAHsABAHETO HA BCAKAKBM OCTATBLUM OT ypHHA. BKHpBﬂHe’TO TpﬂGBﬂ na ce
HM3BBPIIH OT KBanm‘lmuupaH 3/IpaBeH €KCHEepT C M3IO0JI3BAHE HA CTEPUJICH KAaTEeThp
M CTEpHUJIHA CIPHUHLOBKA MOCPEACTBOM NOAXOAALIA XHTMEHHYHA TEXHUKA C Lel
HaMmajiIBaHE HA pUCKa OT VlHq)EKLlMﬂ. CTEPMJ’IHMS{T Kare€Tbp M CIPHHIIOBKATa HE
ce JI0CTaBAT ¢ ycTpoiicTBOTO. 3a Haii-100pu pesynraru Cystistat® Tpsdsa ga ce
3abPKH B IHKOYHUS MEXYP KOJKOTO C€ MOXKE MO-ABIro (MUHUMYM 30 MHHYTH).
I/IBXBLPHETC BCsIKa HEHU3I10JI3BaHa 4acT.

Vma nannu 3a ToBa, e GAG cOAT Ha NMUKOYHMS MEXyp MMa HEIOCTHT MpH
LHUCTHUT. Tosu HEAOCTUI J0IIPUHACA 3a KIMHUYHUTE CMMHTOMHl npu Bosectu Karo
MHTEPCTULHMANIEH LMCTUT', LMCTUT IPUYMHEH OT NHEKLMH, TPABMA, YPOIUTHA3UC,

CYSTISTAT®

STERYLNY ROZTWOR HIALURONIANU SODU

WSKAZANIE: Do tymczasowego zastgpowania warstwy glikozaminoglikanow (GAG)
w pecherzu moczowym.

OPIS 1 SKLAD Cystlstat? jest klamwnym, bczbarwnym roztworem w szklanej fiolce
op sci 50 ml zawieraja J4Omg I sodu.

Uwaza sig, ze warstwa glik ik (GAG) na wewnetr IILJ powwrzchm sclany

h

CYSTISTAT®

SOLUTIE STERILA DE HIALURONAT DE SODIU

INDICATII: Pentru inlocuirea temporard a stratului de glicozaminoglicani (GAG)
din interiorul vezicii urinare.

DESCRIERE SI COMPOZITIE: Cystistat” este o solutie limpede, incolora,
disponibila sub forma de flacon din sticld de 50 mL, contindnd 40 mg de hialuronat
de sodiu.

pqchcrza moczowego slanow1 barlcrc; przed mik cz

orczymi, kr i innymi i obccnyml W moczu. Ponadto
udowodniono, Ze jest ona podstawowym nablonek przejscis
przed draznigcymi skfadnikami moczu.' Niedobory w warstwic GAG nablonka pecherza
moczowego moga doprowadzi¢ do zaniku tej bariery i umozliwi¢ przyleganie bakterii,
mikrokrysztatow, biatek i jonow do nablonka lub przenikanie przez nabtonek, jonowych i
niejonowych substancji zawartych w moczu (np. mocznika).* Cystistat" zostal opracowany
w celu tymczasowego uzupelnienia niedoborow w warstwie GAG nablonka pecherza
moczowego. Substancjg czynng jest wysoko oczyszczona sol sodowa kwasu hialuronowego.

ZALECENIA: Po usunigciu pozostalosci moczu nalezy wprowadzic caly objetosé roztworu
do pecherza moczowego. Roztwor powinien by¢ podawany przez wykwalifikowanego
pracownika stuzby zdrowia przy uzyciu sterylnego cewmka i slerylnej strzykawki, z
zastosowaniem odpowiedniej hlgleny w celu i lizowania ryzyka zakazeni
Sterylny cewnik i strzykawka nie s3 dostarczane wraz z produktem. Aby uzyska¢ najlepsze
wyniki Cystistat* powinien pozosta¢ w pecherzu moczowym tak dhugo, jak to mozliwe
(minimum 30 minut po podaniu). Niewykorzystang czg$¢ roztworu nalezy wyrzuci¢.
Istnieja dowody, ze w przebiegu zapalenia pgcherza moczowego wystepuja niedobory
w warstwie GAG. Niedobory te przyczyniaja si¢ do wystepowania objawow klinicznych®
w chorobach takich jak: $rodmigzszowe zapalenie pecherza moczowego’, zapalenie
pecherza moczowego (wywolane infekcjami urazami, kamica moczowa, zatrzymaniem
moczu) chomby nowotworowe i zapalenie pgcherza moczowego wywolane przez

3a/[bPyKaHe HA yPHHA, HEOILIA3Hsl i IPHYMHEH OT Pajuarus LWHCTHT. 3a 00.
Ha LUCTHTA, CBBP3aH C Te3H yCIoBHs, npenopbuntento e Cystistat” 1a ce Bkapsa
B IMKOYHMS MEXyp BCSIKA CeMMIA 3a 4-12 TPETHPAHUS U CIIE/ TOBA €KEMECEUHO
JIOKATO CHMIITOMUTE HE OTIIyMAT. JIeKyBalmusT jekap, ypoJior WIM pajuoior
TpsAbBa 1a mocoyar npodunakruuHara ynorpeda ua Cystistat”.

MPEAMA3SHA MSPKA: Jla He ce naBa Ha MalMEHTH, 332 KOMTO CE 3Hae, e
MMAT PEaKiMH Ha XMIEPUyBCTBHTEIHOCT KbM HaTphes xuamypouar. Cystistat” ce
moHacst 1obpe, obaye MOXKe Ja ce MONydH aneprudHa peakims (JokajieH o6pHB
u/mm chpGex). Karerpusupaneto Moxe J1a JI0BEJIE M /10 BPEMEHHO HApacTBaHe
Ha CHMNTOMHTE, GOJIKa B MMKOYHs MEXyp/IMHKOUHHMS KaHal M IHCKOM(OPT HiH
uHbeKums Ha Tpakt. MHb fiTe cBOA JeKap M TpekpareTe

radiotera Aby zlagodzi¢ objawy 1 pecherza moczowego zwigzane z tymi
schorzeniami zaleca sig, aby Cysustat" byt podawany do pecherza moczowego 1 raz w
tygodniu, przez okres od 4 do 12 tygodni, a nastgpnie 1 raz w miesigcu do ustapienia
objawow. O profilaktycznym stosowaniu wyrobu medycznego Cystistat” powinien
decydowat lekarz prowadzqcy, urolog lub radiolog.

SRODKI OSTROZNOSCI: Nie nalezy podawaé pacjentom, u ktorych stwierdzono
wystapienie reakcji nadwrazliwosci na hialuronian sodu. Cystistat” jest wyrobem
medycznym dobrze tolerowanym, moze jednak powodowac reakcje alergiczne (miejscowa
wysypke i/lub swedzenie). Cewnikowanie moze rowniez spowodowac tymczasowe
zaostrzenie objawow, bol i dyskomfort w obrebie pecherza moczowego/cewki moczowej
lub zakazeme drog moczowych. W przypadku wystapienia jakichkolwiek dziatan

ynorpebara, ako uma HeGnaronpusTHi peakijui. Thil KaTo HAMa KII JIAHHH
3a ynorpebara Ha XMaTypoOHOBa KHCEIMHA TPH JIela, OPEMEHHHN M KbPMEIIH KEHH,
nieqenueto ¢ Cystistat” He ce npernopbyBa 3a Te3H MAIMEHTH.

NPEAYIPEXIEHHUE: Ilpenu nasane mnoTpebutensar Tpadba ga MpoBepu
ONAKOBKATa, 3a Jla rapaHTHPa, Ye YCTPOICTBOTO HE € IOBPEACHO H € B CPOK HA
roaHocT. MHcnekTupaiite pasrtBopa 3a TBBPIM YACTHLM M OOE3LBETABAHE NPEIH
JlaBaHEeTo.

HE U3IOJI3BANTE, AKO ®IAKOH'BT MJIM TUIOMBATA CA TIOBPEJIEHH.
HE M3MOJ3BAITE, AKO PA3TBOPBT E OBE3LBETEH / CBIBPKA
TBBPM YACTHLIH.

HE U3TOJI3BAMTE CJIE]] CPOKA HA TOJTHOCT.

JIA CE JIABA CAMO OT KBAJIMOUILIMPAHU 3[[PABHI EKCITEPTH.

JIA CE TIA3M JIAJIEY OT JIELIA.

CBXPAHEHHME: [la ce chxpaHsBa npu ctaiina temmneparypa (15-30°C). [la ne ce
3amMpasaBa.

JIOCTABEHO: 1 x 50 ml ¢akon Cystistat®.

Camo 3a eqHokpaTHa ynorpeda. U3xbpiiere ciien ynorpeda.
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danych nalezy poinformowa¢ o tym 0dp0w1edmeg0 pracownika stuzby zdrowia
i zdprzesﬁac stosowania preparatu. Poniewaz nie mme_]q dowudy kliniczne uzdsadmd_]q(.e
stosowanie hialuronianu sodu u dzieci, kobiet w ciazy i karmigcych piersia, leczenie
wyrobem medycznym Cystistat™ nie jest zalecane w przypadku takich pacjentow.
OSTRZEZENIA: Przed podaniem uzytkownik musi sprawdzi¢ opakowanie w celu
upewnienia sig, ze produkt nie jest uszkodzony i nie minat termin przydatnosci do uzycia.
Przed podaniem sprawdzié, czy roztwor nie zawiera czastek statych lub nie zmienito sig
jego zabarwienie,
NIE STOSOWAC, JESLI FIOLKA LUB USZCZELKA SA USZKODZONE.
NIE STOSOWAC, JESLI ROZTWOR JEST PRZEBARWIONY / ZAWIERA CZASTKI
STALE.
NIE STOSOWAC PO UPLYWIE TERMINU PRZYDATNOSCI DO UZYCIA.
WYROB MEDYCZNY MOZE BYC PODAWANY WYLACZNIE PRZEZ
WYKWALIFIKOWANEGO PRACOWNIKA SLUZBY ZDROWIA.
PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI.

PRZECHOWYWANIE: Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (15-30°C).
Nie zamrazac.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA: 1 fiolka wyrobu medycznego Cystistat” o pojemnosci 50 ml.
‘Wylacznie do jednorazowego uzytku. Wyrzuci¢ po uzyciu.
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Se iderd ca stratul de glicozaminoglicani (GAG) de pe suprafata luminala a
peretelui vezicii urinare asigura o bariera protectoare impotriva microorganismelor,
agentilor cancerigeni, cristalelor si altor agenti prezenti in urina fiind identificat
ca principalul mecanism de aparare in protejarea epiteliului tranzitional impotriva
iritantilor urinari'. Degradarea stratului de GAG de la nivelul epiteliului vezicii
urinare poate afecta rolul de barierd al acestuia si permite aderenta bacteriilor,
microcristalelor, proteinelor si ionilor sau trecerea solutiilor reziduale ionice si
neionice (adicd uree) prin epiteliu®. Cystistat® a fost creat pentru a reface temporar
stratul deficitar de GAG de la nivelul epiteliului vezicii urinare. Substanta activa este
sarea de sodiu a acidului hialuronic de inalta puritate.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: Se instileaza intreaga cantitate de solutie in
vezicd, dupd evacuarea prealabild a urinei reziduale. Instilarea trebuie efectuata
de personal medical calificat cu ajutorul unui cateter steril i a unei seringi sterile,
folosind o tehnica igienica adecvata, pentru a reduce riscul de infectare. Cateterul
steril §i seringa nu sunt livrate impreuna cu dispozitivul. Pentru rezultate optime,
Cystistat® trebuie retinut in vezica urinara cat mai mult timp posibil (cel putin 30 de
minute). Solutia nefolosita se arunca.

Exista dovezi conform carora stratul GAG al vezicii urinare este deficitar in caz de
cistitd. Aceasta deficientd contribuie la aparitia eimptomelor clinice? din afectiuni
cum sunt: cistita mterstma\la3 cistita consecutiva unei infectii, unor traumallsme
unei urolitiaze, retentiei urinare, unei neoplazii sau consecutiva terapiei cu ra .
Pentru a amellora cistita asociata acestor afectiuni, se recomanda ca Cystistat” sa fie
instilat in vezica urinard o datd pe siptamana, pentru 4-12 saptamani si apoi o data
pe luna pana la disparitia simptomelor. Utilizarea de Cystistat” in scop profilactic
trebuie facuta sub controlul medicului curant, urolog sau radiolog.

PRECAUTII: A nu se administra la pacientii cu reactii de hipersensibilitate la
hialuronatul de sodiu in andecedente. Cystistat” este bine tolerat; cu toate acestea,
pot aparea reactii alergice (eruptie cutanata locala si/sau mancarime). De asemenea,
cateterizarea poate provoca o exacerbare temporara a simptomelor, durere si
disconfort la nivelul vezicii urinare si uretrei si infectii ale tractului urinar. In caz
de aparitie a reactiilor adverse, informati personalul medical avizat si intrerupeti
tratamentul. Deoarece nu existd date clinice disponibile privind utilizarea
hialuronatului de sodiu la copii si la femeile insarcinate sau care alapteaza, la acesti
pacienti nu se recomanda tratamentul cu Cystistat®.

ATEN'[[ON.&R]: inainte de administrare, utilizatorul trebuie si examineze
ambalajul pentru a se asigura cd dispozitivul nu este deteriorat si ca termenul
de valabilitate nu este depasit. inainte de administrare, verificati ca solutia si nu
prezinte particule in suspensie sau modificari ale culorii.

NU UTILIZATI DACA FLACONUL SAU SIGILIUL SUNT DETERIORATE.
NU UTILIZATI DACA SOLUTIA SI-A MODIFICAT CULOAREA/CONTINE
PARTICULE IN SUSPENSIE.

NU UTILIZATI DUPA DATA DE EXPIRARE.

A SE ADMINISTRA NUMAI DE CATRE UN CADRU MEDICAL CALIFICAT.
ANU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR.

CONDITII DE PASTRARE: A se depozita la temperatura camerei (15-30°C). A
nu se congela.

PREZENTARE: 1 flacon de 50 ml Cystistat®.

Pentru utilizare unici. Aruncati dupa utilizare.
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CYSTISTAT®

STERILNA OTOPINA NATRIJEVOG HIJALURONATA

INDIKACIJA: Za privremeno nad
(GAG) u mokraénom mjehuru.

OPIS I SASTAYV: Cystistat" otopina je bez boje i mirisa u staklenoj bo¢ici od 50
ml koja sadrzi 40 mg natrijevog hijaluronata.

Sloj glik inoglikana (GAG) na lumi j povrsini stijenke mokra¢nog
mjehura smatra se zastitnom barijerom od mikroorganizama, karcinogena,
kristala i drugih agensa prisutnih u urinu te je primarni obrambeni mehanizam

pri zastiti tranzicijskog epitela od urinarnih iritansa'. Deficiti tog GAG sloja
epitela mokra¢nog mjehura mogu ponistiti njegovu barijernu funkciju i omogudéiti
prianjanje bakterija, mikrokristala, proteina i iona ili kretanje ionski i neionskih
rastvorenih ostataka (primjerice mokracevine) duz epitela®. Cystistat” je razvijen
kako bi privremeno nadoknadio deficit GAG sloja na epitelu mokra¢nog mjehura.
Aktivna tvar je jako proc¢is¢ena natrijeva sol hijaluronske kiseline.

je sloja glik inoglikana

UPUTE: Ulijte svu otopinu u mokra¢ni mjehur nakon uklanjanja svog urina.
Ulijevanje treba izvrsiti kvalificirani zdravstveni djelatnik kroz sterilni kateter

i sterilnom $pricom primjenom odgovarajuce higijenske tehnike kako bi se
mogucnost infekcije svela na minimum. Sterilni kateter i $prica ne isporucuju se s
uredajem. Za najbolje rezultate CYSTISTAT” treba zadrzati u mokraénom mjehuru
§to je dulje moguce (minimalno 30 minuta). NeiskoriSteni ostatak bacite.
Dokazano je da sloj GAG mokra¢nog mjehura deficitaran kod cistitisa. To
pomanjkanje pridonosi klinickim simptomima® kod bolesti kao §to su intersticijski
cistitis®, cistitis prouzro¢en upalama, traume, urolitijaza, retencija urina, neoplazija
i cistitis izazvan zra¢enjem. Kako bi se ublazio cistitis povezan s tim uvjetima,
preporucuje se uliti lijek CYSTISTAT® u mokraéni mjehur u dozi od 4 — 12 doza
svakog tjedna pa zatim jednom mjese¢no dok se simptomi ne povuku. Lije¢nik
specijalist, urolog ili radiolog, treba prepisati svaku profilakti¢nu uporabu lijeka
Cystistat”.

MJERE OPREZA: Zabranjeno prepisivanje bolesnicima sa zabiljeZzenim reakcija-
ma hiperosjetljivosti na natrijev hijaluronat. Cystistat® se dobro podnosi. Medutim,
moze do¢i do alergijske reakcije (lokalno osip i/ili svrbez). Isto tako, kateterizacija
moze dovesti do prolaznih upala, bolova i nelagode u mokra¢nom mjehuru/cijevi
ili infekcije urinarnog trakta. U slucaju pojave nekih nezeljenih reakcija, obavijes-
tite zdravstvenog djelatnika i prekinite s upotrebom. Budu¢i da nema dostupnih
klinickih dokaza o upotrebi natrijevog hijaluronata kod djece, trudnica i dojilja,
lijecenje lijekom Cystistat® ne preporucuje se kod takvih bolesnika.

UPOZORENJE: Prije uporabe korisnik treba pregledati pakiranje i provjeriti

da uredaj nije o3tecen te da mi nije istekao rok trajanja. Prije uporabe pregledajte
otopinu kako biste utvrdili da u njoj nema Cesti¢nih tvari te da nije promijenila
boju.

NEMOJTE UPOTRIJEBITI AKO SU BOCICA ILI BRTVA OSTECENE.
UPORABA OTOPINE ZABRANJENA JE AKO JE ISTA PROMIJENILA BOJU
ILI SADRZI CESTICNE TVARL

ZABRANJENA JE UPORABA NAKON ISTEKA ROKA TRAJANJA.
PRIMJENA LIJEKA DOPUSTENA JE ISKLJUCIVO OD STRANE ZDRAVST-
VENOG DJELATNIKA.

DRZATI IZVAN DOHVATA DJECE.

SKLADISTENJE: Skladistiti pri sobnoj temperaturi (15 — 30 °C). Ne zamrzavati.
PAKIRANJE: 1 bocica od 50 ml otopine Cystistat®.

Samo za jednokratnu upotrebu. NeiskoriSteni ostatak baciti.
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Steril prin filtrare sterilizanta
Sterilizirano filtarskom sterilizacijom

Cnpaska
‘Wyprodukowany przez
Producitor
Proizvoda¢

30°C

15°C

Ja ce cbXpaHsiBa npu cTaitHa
Temnepatype (15-30°C)
nalezy przechowywac w temperaturze
pokojowej (od 15-30°C)
Se pastreaza
la temperatura camerei (15°-30° C)
Skladistiti pri sobnoj temperaturi
(15-30°C)
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