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ISTRUZIONI PER L'USO
IT di dispositivo medico
Soluzione sterile a base di acido ialuronico per irrigazione intravescicale

INSTYLAN

Descrizione

INSTYLAN ¢ una soluzione sterile, trasparente, incolore e viscosa a base di acido ialuronico di
origine non animale a Ph fisiologico.

INSTYLAN ¢ un agente viscoelastico che protegge la sostanza intercellulare di vescica e uretra.

Classificazione del prodotto
Dispositivo medico - sterilizzato a vapore - apirogeno - Classe lla

Confezione

Sacca in plastica monouso preriempita da 50 ml contenente una soluzione di ialuronato sodico allo
0,16% (80 mg/ 50 ml.

Ogni confezione contiene:

-1 Sacca in polimero con un beccuccio per catetere urinario in scatola di cartone.

Composizione qualitativa:

50 mldi soluzione sterile a base di acido ialuronico per irrigazione intravescicale INSTYLAN 0,16%
contengono:

Sodio ialuronato

Eccipienti: cloruro di sodio, acqua per preparazioni iniettabili, tampone fosfato

Indicazioni

+ Carenza dello strato di glicosamminoglicani (GAG) e ripristino dello strato protettivo della mucosa
vescicale dopo interventi invasivi (quali cistoscopia, resezione transuretrale (TUR) della prostata,
ureteroscopia, ecc.).

- Cistite batterica ricorrente.

- Cistite interstiziale.

+ Sindrome dolorosa della vescica.

« Cistite emorragica.

- Cistite attinica.

- Cistite indotta da chemioterapia.

Meccanismo di azione

L'acido ialuronico e contenuto in tutti i tessuti e rappresenta il componente piu importante della
matrice intercellulare, costituendo pertanto una parte significativa dei glicosamminoglicani
dell'urotelio di vescica e uretra.

Quando viene iniettato nella cavita vescicale, l'acido ialuronico crea sulla superficie dell'urotelio uno
strato protettivo visco-elastico simile a quello naturale, proteggendo di tal modo la mucosa
vescicale da fattori irritanti e danneggianti.

Controindicazioni
+ Non utilizzare il prodotto su pazienti con ipersensibilita all'acido ialuronico o pazienti con
anamnesi di reazione allergica a qualsiasi dei componenti della soluzione.
+ Non utilizzare il prodotto su pazienti in gravidanza o che stanno allattando.
+ Non utilizzare il prodotto su bambini e adolescenti di eta inferiore a 18 anni.

Metodo di applicazione

INSTYLAN e destinato esclusivamente all'instillazione vescicale. Tale procedura deve essere
eseguita da uno specialista con esperienza e formazione medica che soddisfano tutti gli standard
richiesti per la cateterizzazione urinaria.

INSTYLAN e destinato alla somministrazione intravescicale, una volta alla settimana. IL ciclo
prevede da 4 a 12 instillazioni.

Prima della somministrazione di INSTYLAN, la vescica deve essere svuotata.

INSTYLAN ¢ iniettato nella cavita vescicale mediante un catetere urinario. Seguire attentamente le
operazioni suggerite dal normale protocollo per la gestione del catetere vescicale. Dopo la
somministrazione della soluzione il catetere viene rimosso.

Il tempo raccomandato di ritenzione della soluzione nel lume vescicale € compreso tra 30 minuti e
2 ore. Successivamente la vescica deve essere svuotata fisiologicamente.

Prima dell'uso, la sacca contenente la soluzione deve essere riscaldata alla temperatura corporea.
Il riscaldamento della soluzione alla temperatura corporea riduce il fastidio per il paziente. Tale
procedura deve essere eseguita esclusivamente mediante l'uso di calore secco (ad esempio
mediante riscaldamento con cuscino o piastra riscaldanti).

Le soluzioni non devono essere riscaldate in acqua a causa dell'aumento del rischio di contami-
nazione. Al fine di evitare potenziali danni alla sacca in polimero e lesioni o fastidio al paziente, le
soluzioni non devono essere riscaldate in un forno a microonde.

Seguire rigorosamente le regole di asepsi durante lintera procedura.

Come usare il dispositivo:

- Verificare l'integrita della confezione esterna, la data di scadenza e il volume del dispositivo
- Aprire il sacchetto di plastica ed estrarre il dispositivo in plastica

- Controllare lintegrita del dispositivo in plastica



- Leggere le istruzioni per l'uso

- Rimuovere il tappo arancione dal luer-lock del dispositivo in plastica

- Inserire il luer-lock nel catetere urinario

- Spezzare il cono rosso interno del luer-lock per rilasciare la soluzione nel catetere urologico
- Premere il dispositivo in plastica per consentire la fuoriuscita dell'intero volume di soluzione
- Eseguire la procedura sotto controllo visivo continuo

Reazioni avverse

Reazioni di ipersensibilita. In casi rari: irritazione della vescica, crampi vescicali, disuria, dolore,
diarrea, capogiro. In caso di reazioni avverse, interrompere immediatamente l'uso del dispositivo
medico e informare il medico e il produttore.

Avvertenze

- Il prodotto non deve essere somministrato per via orale

- Non utilizzare se la soluzione non e trasparente e incolore

- Il prodotto deve essere utilizzato immediatamente dopo l'apertura

- Il prodotto e esclusivamente monouso

- Non risterilizzare. La ripetizione della sterilizzazione puo causare cross-contaminazione
- Non utilizzare se la confezione ¢ stata aperta o € danneggiata

- Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Durata di conservazione: 2 anni nella confezione intatta.

Condizioni di conservazione
Conservare a una temperatura compresa tra +5 “ e 30 ‘C inclusi, al riparo dalla luce. Non congelare.
Conservare fuori dalla portata dei bambini.

Smaltimento
Smaltire i materiali utilizzati conformemente alle leggi applicabili relative agli obblighi per lo
smaltimento dei rifiuti sanitari.

Simboli utilizzati sul confezionamento della scatola

Diaco
Biofarmaceutici S.R.L.
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1936 Direttiva 93/42/CEE
Non utilizzare se la confezione ;‘+< Proteggere dalla luce e dal
& stata aperta o & danneggiata MEN calore
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INSTRUCTIONS FOR USE
of medical device
Sterile solution for intravesical irrigation based on hyaluronic acid

INSTYLAN

Description

INSTYLAN is a sterile, transparent, colourless viscous solution based on hyaluronic acid of non
animal origin with physiological Ph.

INSTYLAN is a viscoelastic protective agent of the intercellular substance of the bladder and
urethra.

Classification of the product
Medical device - sterilized by steam - pyrogen free - Class lla

Package

50 ml pre-filled disposable plastic bag which contains 0.16% (80 mg/ 50 ml) of sodium hyaluronate.
Each package contains:

- 1 Polymer bag with a nozzle for the urinary catheter in a carton.

Quality composition:

50 ml of sterile solution for intravesical irrigation based on hyaluronic acid INSTYLAN 0.16%
contains:

Sodium hyaluronate

Excipients: Sodium Chloride Water for injection, Phosphate buffer

Indications

« Deficiency of a layer of glycosaminoglycans (GAG) and restoration of the protective layer of the
bladder mucosa after invasive interventions (such as cystoscopy, transurethral resection (TUR) of
the prostate, ureteroscopy, etc.).

+ Recurrent bacterial cystitis.

« Interstitial cystitis.

+ Painful bladder syndrome.

+ Hemorrhagic cystitis.

« Actinic cystitis

+ Chemotherapy-induced cystitis.

Mode of action

Hyaluronic acid is contained in all tissues and is the most significant component of the intercellular
matrix and thus constitutes a significant part of the glycosaminoglycans of the urothelium of the
bladder and urethra.

When injected into the bladder cavity, it creates a natural-like, protective visco-elastic layer on the
surface of the urothelium, thus protecting the bladder mucosa from irritating and damaging factors.

Contraindications
+ Do not use the product in patients with hypersensitivity to hyaluronic acid or those with a history
of allergic reaction to any of the constituents of solution.
+ Do not use the product during pregnancy and lactation.
+ Do not use the product in children and adolescents aged under 18 years.

Method of application

INSTYLAN is intended only for instillation into the bladder. This procedure should be performed by
a specialist with the appropriate experience and medical education to comply with all the standards
of the urinary catheterization.

INSTYLAN is intended for intravesical administration, once weekly. The course is from 4 to 12
instillations.

Before administration of INSTYLAN, the bladder must be emptied.

INSTYLAN is injected into the bladder cavity by means of an urinary catheter. Carefully follow the
operations suggested by the normal protocol for vesical catheter management. After administration
of the solution, the catheter is removed.

The recommended retention time of the solution in the bladder lumen is 30 minutes to 2 hours.
Then the bladder should be emptied physiologically.

Prior to use, the bag with the solution should be warmed to body temperature.

The solution warmed to body temperature reduces the patient's discomfort. This procedure should
only be carried out using dry heat (for example, heating pad or hot plate).

The solutions should not be heated in water due to increased risk of contamination. To avoid
potential damage to the polymer bag and damage or discomfort to the patient, the solutions
should not be heated in the microwave.

Strict aseptic rules should be followed during the entire procedure.

How to use:

- Verify the integrity of the external packaging, the expiry date, the volume of the device
- Open the plastic bag to take out the plastic device

- Control the integrity of the plastic device

- Read the instruction for use

- Remove the orange cap from the luer lock of the plastic device



- Insert the luer-lock in the urinary cathether.
- Break the internal red cone of the luer-lock to release the solution into urological catheter
- Push the plastic device to allow the exit of entire volume solution.
- Performs the procedure and continuously check visually

Adverse reactions
Hypersensitivity reactions. In rare cases: bladder irritation, bladder cramps, dysuria, pain, diarrhea,
dizziness. In case of any adverse reactions, you should immediately stop using the medical device
and inform the doctor and the manufacturer.

Warnings
- The product must not be administrated orally

- Do not use if the solution is not transparent and colorless
- The product must be used immediately after opening

- The product is intended for single use only.

- Do not resterilize. Repeated sterilization may cause cross-contamination

- Do not use if the packaging has been opened or is damaged

- Do not use after the expiry date.

Shelf life: 2 years in an intact package.

Storage conditions
Store at temperature between +5 * to 30 "C inclusive, protected from light. Do not freeze. Keep out
of reach of children.

Disposal
Dispose the materials used according to the applicable laws on medical waste disposal
requirements.

C

Diaco
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MODE D'EMPLOI
FR du dispositif médical
Solution stérile a base d‘acide hyaluronique pour lirrigation intravésicale

INSTYLAN

Description

INSTYLAN est une solution visqueuse stérile, transparente et incolore a base d'acide hyaluronique
d'origine non animale a pH physiologique.

INSTYLAN est un agent protecteur viscoélastique de la substance intercellulaire de la vessie et de
L'urétre.

Classification du produit
Dispositif médical - stérilisé a la vapeur - apyrogene - Classe lla

Conditionnement

Poche en plastique jetable pré-rempli de 50 ml contenant 0,16 % (80 mg/ 50 ml) de hyaluronate de
sodium.

Chaque conditionnement contient :

-1 poche en polymeére avec une buse pour le cathéter urinaire dans un carton.

Composition qualitative :

50 mlde solution stérile pour irrigation intravesicale a base d'acide hyaluronique INSTYLAN 0,16 %
contient :

Hyaluronate de sodium

Excipients : Chlorure de sodium, eau pour injection, tampon phosphate

Indications

- Déficit de la couche de glycosaminoglycanes (GAG) et restauration de la couche protectrice de
la muqueuse vésicale apres des interventions invasives (telles que cystoscopie, résection
transurétrale (TUR) de la prostate, urétéroscopie, etc.).

« Cystite bactérienne récurrente.

« Cystite interstitielle.

+ Syndrome de la vessie douloureuse.

+ Cystite hémorragique.

+ Cystite actinique

+ Cystite induite par chimiothérapie.

Mode d'action

L'acide hyaluronique est contenu dans tous les tissus et est le composant le plus important de la
matrice intercellulaire et constitue ainsi une partie importante des glycosaminoglycanes de
Llurothélium de la vessie et de l'uretre.

Lorsqu'il est instille dans la cavité de la vessie, il crée une couche visco-élastique protectrice
naturelle a la surface de l'urothélium, protégeant ainsi la muqueuse de la vessie des facteurs
irritants et/ou déteriorants.

Contre-indications
+ Ne pas utiliser le produit chez les patients présentant une hypersensibilité a l'acide hyaluronique
ou ceux ayant des antécédents de réaction allergique a l'un des constituants de la solution.
+ Ne pas utiliser le produit pendant la grossesse et l'allaitement.
+ Ne pas utiliser le produit chez les enfants et adolescents agés de moins de 18 ans.

Mode d'administration

INSTYLAN est destinée uniquement a une instillation dans la vessie. Cette procédure doit étre
effectuée par un spécialiste ayant l'expérience et la formation médicale appropriées pour se
conformer a toutes les normes du cathéterisme urinaire.

INSTYLAN est destinée a une administration intravésicale, une fois par semaine. Le cycle est de 4 a
12 instillations.

Avant l'administration d'INSTYLAN, la vessie doit étre vide.

INSTYLAN est injectée dans la cavité vésicale au moyen d'un cathéter urinaire. Suivre attentive-
ment les opérations suggérees par le protocole normal pour la prise en charge du cathéter vésical.
Aprés administration de la solution, le cathéter est retire.

Le temps de rétention recommandé de la solution dans la lumiére de la vessie est de 30 minutes a
2 heures. Ensuite, la vessie doit étre vidangée physiologiquement.

Avant utilisation, la poche contenant la solution doit étre réchauffée a la température du corps.
afin de réduire l'inconfort du patient. Cette procédure ne doit étre effectuée qu'en utilisant de la
chaleur seche (par exemple, coussin chauffant ou plaque chauffante).

Les solutions ne doivent pas étre réchauffées dans de l'eau en raison du risque accru de
contamination. Pour éviter tout dommage potentiel a la poche en polymere et tout dommage ou
inconfort pour le patient, les solutions ne doivent pas étre réchauffées au micro-ondes.

Des regles d'asepsie strictes doivent étre suivies pendant toute la procédure.

Comment Lutiliser :

- Vérifier l'intégrité du conditionnement externe, la date de péremption, le volume de l'appareil
- Ouvrir la poche en plastique pour en extraire le dispositif en plastique

- Controler lintégrité du dispositif en plastique



- Lire le mode d'emploi

- Retirer le capuchon orange du luer-lock du dispositif en plastique

- Insérez le luer-lock dans le cathéter urinaire.

- Casser le cone rouge interne du luer-lock pour libérer la solution dans le cathéter urologique
- Pousser le dispositif en plastique pour permettre la sortie de tout le volume de solution.

- Effectuer la procédure et vérifier visuellement en permanence

Effets indésirables

Reéactions d'hypersensibilite. Dans de rares cas : irritation de la vessie, crampes vesicales, dysurie,
douleur, diarrhée, étourdissements. En cas de reaction indésirable, veuillez immeédiatement arréter
d'utiliser le dispositif médical et informer le médecin ainsi que le fabricant.

Avertissements

- Le produit ne doit pas étre administré par voie orale

- Ne pas utiliser si la solution n'est pas transparente et incolore

- Le produit doit étre utilisé immeédiatement aprés ouverture

- Le produit est destiné a un usage unique.

- Ne pas stériliser de nouveau. Une stérilisation répétée peut entrainer une contamination croisée
- Ne pas utiliser si le conditionnement a été ouvert ou est endommage

- Ne pas utiliser apres la date de péremption.

Durée de vie : 2 ans dans un conditionnement intact.

Conditions de stockage
Conserver a une température comprise entre +5° et 30°C inclus, a l'abri de la lumiere. Ne pas
congeler. Tenir hors de portée des enfants.

Mise au rebut
Mettre au rebut le matériel utilisé conformément aux lois applicables en matiere de mise au rebut
des déchets medicaux.

Symboles utilisés sur le conditionnement de la boite

Diaco
Biofar ici SRL.
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B INSTRUCCIONES DE USO

Solucién estéril para irrigacion intravesical a base de acido hialurénico

INSTYLAN

Descripcion:

INSTYLAN es una solucion viscosa estéril, transparente e incolora a base de acido hialurénico de
origen no animal con Ph fisiologico.

INSTYLAN es un agente protector viscoelastico de la sustancia intercelular de la vejiga y la uretra.

Clasificacion del producto:
Dispositivo médico - esterilizado por vapor - libre de pirégenos - Clase lla

Empaquetado:
Bolsa de plastico desechable precargada de 50 ml que contiene 0,16% (80 mg/ 50 ml) de
hialuronato sodico.

Cada caja contiene:
- 1 Bolsa de polimero con boquilla para la sonda urinaria en una caja de carton.

Composicion de calidad:

50 mlde solucion estéril para irrigacion intravesical a base de acido hialuronico INSTYLAN 0,16%
contiene:

Hialuronato de sodio

Excipientes: Cloruro de sodio ,Agua para inyeccion, Tampon fosfato

Indicaciones:

- Deficiencia de una capa de glicosaminoglicanos (GAG) y restablecimiento de la capa protectora
de lamucosa de la vejiga tras intervenciones invasivas (como la cistoscopia, la reseccion
transuretral (RTU) de laprostata, la ureteroscopia, etc.).

- Cistitis bacteriana recurrente.

- Cistitis intersticial.

+ Sindrome de vejiga dolorosa.

- Cistitis hemorragica.

- Cistitis actinica.

- Cistitis inducida por la quimioterapia.

Modo de accion:

El acido hialurénico esta presente en todos los tejidos y es el componente mas importante de la
matriz intercelular, por lo que constituye una parte significativa de los glucosaminoglicanos del
urotelio de la vejiga y la uretra.

Cuando se inyecta en la cavidad de la vejiga, crea una capa viscoelastica protectora de tipo natural
en la superficie del urotelio, protegiendo asi la mucosa de la vejiga de factores irritantes y
perjudiciales.

Contraindicaciones:
+ No utilizar el producto en pacientes con hipersensibilidad al acido hialurénico o con anteced
entes de reaccidnalérgica a alguno de los componentes de la solucion.
+ No utilizar el producto durante el embarazo y la lactancia.
+ No utilizar el producto en nifos y adolescentes menores de 18 anos.

Método de aplicacion:

INSTYLAN esta destinado unicamente a la instilacion en la vejiga. Este procedimiento debe ser
realizado por un especialista con la experiencia y formacion médica adecuadas para cumplir con
todas las normas del sondaje urinario.

INSTYLAN esta destinado a la administracion intravesical, una vez por semana. El curso es de 4 a 12
instilaciones.

Antes de la administracion de INSTYLAN, la vejiga debe estar vacia.

INSTYLAN se inyecta en la cavidad vesical mediante una sonda urinaria. Siga cuidadosamente las
operaciones sugeridas por el protocolo normal para el manejo del catéter vesical. Tras la
administracion de la solucion, se retira la sonda.

El tiempo de retencion recomendado de la solucion en la luz de la vejiga es de 30 minutos a 2
horas. A continuacion, la vejiga debe vaciarse fisiologicamente.

Antes de su uso, la bolsa con la solucién debe calentarse a la temperatura corporal.

La solucion calentada a la temperatura corporal reduce las molestias del paciente. Este
procedimiento solo debe realizarse con calor seco (por ejemplo, almohadilla térmica o placa
caliente).

Las soluciones no deben calentarse en agua debido al mayor riesgo de contaminacion. Para evitar
posibles danos a la bolsa de polimero y danos o molestias al paciente, las soluciones no deben
calentarse en el microondas.

Deben seguirse estrictas normas de asepsia durante todo el procedimiento.

Como utilizarlo:
- Verificar la integridad del embalaje externo, la fecha de caducidad, el volumen del dispositivo
- Abrir la bolsa de plastico para sacar el dispositivo de plastico



- Controlar la integridad del dispositivo de plastico
- Leer las instrucciones de uso
- Retirar el tapon naranja del cierre luer del dispositivo de plastico
- Introducir el luer-lock en el catéter urinario
- Romper el cono rojo interno del luer-lock para liberar la solucion en el catéter urolégico
- Empuja el dispositivo de plastico para permitir la salida de todo el volumen de solucion.

- Realiza el procedimiento y comprueba continuamente de forma visual

Reacciones adversas:

Reacciones de hipersensibilidad. En casos raros: irritacion de la vejiga, calambres en la vejiga,
disuria, dolor, diarrea, mareos. En caso de cualquier reaccion adversa, debe interrumpir
inmediatamente el uso del producto sanitario e informar al médico y al fabricante.

Advertencias:

- El producto no debe administrarse por via oral

- No utilizar si la solucion no es transparente e incolora
- El producto debe utilizarse inmediatamente después de abrirlo.
- El producto esta destinado a un solo uso.
- No reesterilizar. La esterilizacion repetida puede causar contaminacion cruzada
- No utilizar si el envase ha sido abierto o esta danado
- No utilizar después de la fecha de caducidad.

Conservacion: 2 anos en un envase intacto.

Condiciones de almacenaje:
Almacenar a una temperatura entre +5 °y 30 “C inclusive, protegido de la luz. No congelar.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Eliminacion:

Elimine los materiales utilizados de acuerdo con la legislacion vigente sobre los requisitos de
eliminacion de residuos médicos.

Diaco
Biofarmaceutici S.R.L.
Via Flavia 124,
34147 Trieste - Italy

C Producto sanitario
segun la Directiva
1036 93/42/CEE

Simbolos utilizados en el embalaje de la caja
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m GEBRAUCHSANWEISUNG FUR

Sterile Losung auf Hyaluronsaure-Basis fiir die intravesikale Spilung

INSTYLAN

Beschreibung

INSTYLAN ist eine sterile, durchsichtige, farblose viskose Lésung auf Hyaluronsaure-Basis mit
physiologischem pH-Wert. Die Hyaluronsaure ist nicht tierischen Ursprungs.

INSTYLAN ist ein viskoelastisches Mittel zum Schutz der interzellularen Schicht der Blase und der
Harnréhre.

Klassifizierung des Produktes
Medizinprodukt - dampfsterilisiert - pyrogenfrei - Klasse lla

Packung
50 mlvorgefullter Einweg-Plastikbeutel enthalt 0.16% (80 mg / 50 ml Natriumhyaluronat.

Inhalt der Packung
1 Polymerbeutel mit einem Anschlusssttck fur Blasenkatheter umverpackt in einer Faltschachtel.

Qualitative Zusammensetzung

50 ml sterile Losung auf Hyaluronsaure-Basis fur die intravesikale Spulung INSTYLAN 0.16% enthalt:
Natriumhyaluronat

Hilfsstoffe: Natriumchlorid, Wasser flr Injektionszwecke, Phosphatpuffer

Anwendungsgebiete

- Defekte in der Glykosaminoglykan-Schicht (GAG) und Wiederherstellung der schutzenden
Schicht der Blasenschleimhaut nach invasiven Eingriffen (z.B. Zystoskopie, transurethrale
Resektion [TURI der Prostata, Ureteroskopie)

- Wiederkehrende / rezidivierende bakterielle Zystitis

- Interstitielle Zystitis

+ Painful-Bladder-Syndrom (Blasenschmerzsyndrom)

+ Hamorrhagische Zystitis

« Aktinische Zystitis (Strahlenzystitis)

+ Chemotherapie-induzierte Zystitis

Wirkungsweise

Hyaluronsaure ist in allen Geweben enthalten. Sie ist die wichtigste Komponente der interzellularen
Matrix und ist damit auch ein wesentlicher Bestandteil der Glykosaminoglykanschicht des Urothels
der Blase und der Harnrohre.

Bei Instillation in die Blase legt sich Hyaluronsaure wie ein nattrlicher, viskoelastischer Schutzfilm
Uber die Oberflache des Urothels und schutzt so die Blaseninnenwand vor reizenden und
schadlichen Stoffen.

Gegenanzeigen
- Verwenden Sie das Produkt nicht bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber
Hyaluronsaure oder bei bekannten allergischen Reaktionen auf einen der Produktbestandteile.
+ Verwenden Sie das Produkt nicht wahrend der Schwangerschaft oder Stillzeit.
+ Verwenden Sie das Produkt nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren.

Art der Anwendung

INSTYLAN ist ausschlieBlich zur Instillation in die Blase bestimmt. Die Blasenspulung sollte nur von
Fachpersonal mit entsprechender Erfahrung und medizinischer Ausbildung vorgenommen werden,
um die Einhaltung der Standards bei der Katheterisierung zu gewahrleisten.

INSTYLAN ist fUr die intravesikale Verabreichung einmal pro Woche bestimmt. Die wochentliche
Instillation kann 4 bis 12 vorgenommen werden.

Vor der Anwendung von INSTYLAN muss die Blase entleert werden.

INSTYLAN wird mit Hilfe eines urologischen Katheters in die Blase instilliert. Befolgen Sie dabei
sorgfaltig die Vorgaben des Standardprotokolls fur Blasenkatheter-Management bei der
Durchflihrung der einzelnen Arbeitsschritte.

Nach der Verabreichung der Lésung wird der Katheter entfernt.

Die Loésung kann zwischen 30 Minuten und 2 Stunden in der Blase verbleiben. AnschlieBend sollte
die Blase auf physiologischem Weg entleert werden.

Vor Gebrauch sollte der Plastikbeutel mit der Losung auf Kérpertemperatur erwarmt werden, um
Beschwerden fur den Patienten zu vermindern. Das Erwarmen sollte nur unter Nutzung von
trockener Hitze erfolgen(z.B. Heizmatte oder Heizplatte).

Die Losung sollte wegen des erhohten Kontaminationsrisikos nicht im Wasser erhitzt werden. Um
einer méglichen Beschadigung des Polymerbeutels sowie einer Schadigung des Patienten oder
Unannehmlichkeiten fur den Patienten vorzubeugen, sollte die Lésung nicht in der Mikrowelle
erhitzt werden.

Wahrend der gesamten Behandlung sollten die Regeln des aseptischen Arbeitens streng



eingehalten werden.

Anleitung:

- Uberprufen Sie die Unversehrtheit der auBeren Packung, das Verfallsdatum und die Volumen
menge des Produktes.

- Offnen Sie den Plastikbeutel, um das Produkt zu entnehmen.

- Uberprufen Sie die Unversehrtheit des Produktes.

- Lesen Sie die Gebrauchsanweisung durch.

- Nehmen Sie die orangene Kappe vom Luer-Lock-Anschluss des Produktes ab.

- Verbinden Sie das Produkt Uber den Luer-Lock-Anschluss mit dem Blasenkatheter.

- Brechen Sie den roten Zapfen des Luer-Lock-Anschlusses durch Knicken auf, damit die
Flussigkeit in den Blasenkatheter gelangen kann.

- Drucken Sie auf den Beutel mit der Losung, damit die gesamte Flussigkeit in die Blase instilliert
wird.

- FUhren Sie die Prozedur aus und fuhren Sie kontinuierlich eine visuelle Kontrolle durch.

Nebenwirkungen

Uberempfindlichkeitsreaktionen.

In seltenen Fallen: Reizblase , Blasenkrampfe, Dysurie, Schmerz, Diarrhoe, Schwindelgefuhl.
Sollten Nebenwirkungen auftreten, ist die Behandlung mit dem Medizinprodukt abzubrechen.
Informieren Sie einen Arzt und den Hersteller.

Warnhinweise

- Das Produkt darf nicht oral verabreicht werden.

- Die Losung nicht verwenden, wenn sie nicht durchsichtig und farblos ist.

- Das Produkt muss sofort nach dem Offnen verwendet werden.

- Das Produkt ist nur fur den einmaligen Gebrauch bestimmt.

- Nicht erneut sterilisieren. Eine wiederholte Sterilisation kann zu einer Kreuzkontamination flhren.
- Nicht verwenden, wenn die Packung gedffnet oder beschadigt ist.

- Nicht nach Ablauf des Verfalldatums verwenden.

Haltbarkeit
Zwei Jahre bei intakter Packung

Lagerung
Lichtgeschutzt bei Temperaturen zwischen 5°C und 30°C. Nicht einfrieren. AuBerhalb der Reichweite
von Kindern aufbewahren.

Entsorgung
Das Produkt muss gemaB der geltenden Gesetzgebung fur medizinische Abfalle entsorgt werden.

Diaco Auf der Packung verwendete Symbole

Biofarmaceutici S.R.L.
Via Flavia 124,
34147 Triest - Italien
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GEBRUIKSHANDLEIDING
voor medisch hulpmiddel
Steriele oplossing voor intravesicale irrigatie op basis van hyaluronzuur

INSTYLAN

Beschrijving

INSTYLAN is een steriele, transparante, kleurloze viskeuze oplossing op basis van hyaluronzuur van
niet-dierlijke oorsprong met fysiologische Ph.

INSTYLAN is een visco-elastisch beschermingsmiddel voor de intercellulaire stof van de blaas en
urethra.

Productklassificatie
Medisch hulpmiddel - steriel (stoom) - pyrogeenvrij - klasse lla

Verpakking
Wegwerp plastic zak voor eenmalig gebruik met 50 ml 0,16% oplossing van natriumhyaluronaat (80
mg / 50 mb).

ledere verpakking bevat:
- 1 Polymeerzakje met tuitje voor de urinekatheter in een kartonnen doos.

Kwaliteitssamenstelling:

50 ml steriele oplossing voor intravesicale irrigatie op basis van hyaluronzuur INSTYLAN 0,16%
bevat:

Natriumhyaluronaat

Excipiénten: natriumchloride, water voor injecties, fosfaatbuffer

Indicaties

- Deficiéntie van een laag glycosaminoglycanen (GAGs) en herstel van de beschermende laag van
het blaasslijmvlies na invasieve ingrepen (zoals cystoscopie, transurethrale resectie (TUR) van de
prostaat, ureteroscopie, enz.)

« Terugkerende bacteriéle cystitis.

- Interstitiéle cystitis.

+ Blaaspijnsyndroom.

+ Hemorragische cystitis.

+ Actinische cystitis.

+ Door chemotherapie veroorzaakte cystitis.

Werking

Hyaluronzuur is aanwezig in alle weefsels en is het belangrijkste bestanddeel van de intercellulaire
matrix en vormt derhalve een belangrijk deel van de glycosaminoglycanen van het urotheel van de
blaas en de urethra.

Wanneer het in de blaasholte wordt geinjecteerd, creéert het een natuurlijke, beschermende
visco-elastische laag op het oppervlak van het urotheel, waardoor het blaasslijmvlies wordt
beschermd tegen irriterende en beschadigende factoren.

Contraindicaties
+ Gebruik INSTYLAN niet bij patiénten die overgevoelig zijn voor hyaluronzuur of bij patiénten met
een voorgeschiedenis van allergische reacties op één van de bestanddelen van de oplossing.
+ Gebruik INSTYLAN niet tijdens zwangerschap en borstvoeding.
+ Gebruik INSTYLAN niet bij kinderen en adolescenten onder de 18 jaar.

Toepassingswijze

INSTYLAN is uitsluitend bestemd voor interne blaasinstillatie. Deze procedure dient te worden
uitgevoerd door een specialist met de juiste ervaring en medische opleiding om aan alle normen
van de urinekatheterisatie te voldoen.

INSTYLAN is bestemd voor intravesicale toediening, eenmaal per week. De kuur duurt 4 tot 12
instillaties.

Véor de toediening van INSTYLAN dient de blaas geleegd te worden.

INSTYLAN wordt in de blaasholte geinjecteerd door middel van een urinekatheter. Volg nauwgezet
het gebruikelijke protocol voor vesicale katheterbehandeling. Na toediening van de oplossing wordt
de katheter verwijderd.

De aanbevolen retentietijd van de oplossing in het blaaslumen is 30 minuten tot 2 uur. Daarna dient
de blaas op fysiologische wijze te worden geleegd.

Voor gebruik moet het zakje met de oplossing worden opgewarmd tot lichaamstemperatuur.

Dit vermindert het ongemak voor de patiént. Deze procedure mag alleen worden uitgevoerd met
droge warmte (bijvoorbeeld een verwarmingskussen of een verwarmingsplaat).

De oplossingen mogen niet in water worden verwarmd vanwege het verhoogde risico op
besmetting. Om mogelijke beschadiging van het polymeerzakje en beschadiging of ongemak voor
de patiént te voorkomen, mogen de oplossingen niet in de magnetron worden verwarmd.

Tijdens de gehele procedure moeten strikte aseptische regels worden gevolgd.

Hoe te gebruiken:
- Controleer de integriteit van de buitenverpakking, de houdbaarheidsdatum, het volume van het
hulpmiddel



- Open de plastic zak om het plastic hulpmiddel eruit te halen

- Controleer de integriteit van het plastic hulpmiddel

- Lees de gebruiksaanwijzing

- Verwijder het oranje kapje van de luer lock van het plastic hulpmiddel

- Steek de luer-lock in de urinekatheter.

- Breek het interne rode kegeltje van de luer-lock om de oplossing in de urologische katheter te
laten lopen

- Duw op het plastic hulpmiddel om het volledige volume van de oplossing te laten ontsnappen.

- Voer de procedure uit en controleer voortdurend visueel.

Bijwerkingen

Overgevoeligheidsreacties. In zeldzame gevallen: blaasirritatie, blaaskrampen, dysurie, pijn, diarree,
duizeligheid. In geval van bijwerkingen dient u het gebruik van het medisch hulpmiddel
onmiddellijk stop te zetten en de arts en fabrikant op de hoogte stellen.

Waarschuwingen

- Niet geschikt voor orale toediening

- Gebruik het geneesmiddel niet als de oplossing niet meer doorzichtig en kleurloos is
- Het product dient onmiddellijk na opening te worden gebruikt.

- Het product is bedoeld voor eenmalig gebruik.

- Niet opnieuw steriliseren. Herhaalde sterilisatie kan kruisbesmetting veroorzaken.

- Niet gebruiken indien de verpakking geopend of beschadigd is

- Niet gebruiken na de vervaldatum.

Houdbaarheid: 2 jaar mits intacte verpakking

Bewaring
Bewaren bij een temperatuur van +5 * tot en met 30 ‘C, op een donkere plaats. Niet invriezen. Buiten
bereik van kinderen bewaren.

Verwijdering
Het geneesmiddel moet worden verwijderd in overeenstemming met de toepasselijke wetgeving,
inzake de vereisten voor het verwijderen van medisch afval.

Gebruikte symbolen op de verpakking van de doos

Diaco
Biofarmaceutici S.R.L.
Via Flavia 124,

Geen herhaaldelijk gebruik: het prf duﬂ
34147 Trieste - ltalié

bedoeld voor eenmalig gebruik Fabrikant
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UPUTE ZA UPOTREBU
medicinskog proizvoda
Sterilna otopina za ispiranje mokra¢nog mjehura na bazi hijaluronske kiseline

Opis

INSTYLAN je sterilna, prozirna, bezbojna viskozna otopina na bazi hijaluronske kiseline nezivotinjsk-
og porijekla i fizioloskog pH.

INSTYLAN je viskoelasti¢no zastitno sredstvo medustani¢ne tvari mokra¢nog mjehura i uretre.

Klasifikacija proizvoda
Medicinski proizvod - sterilizirano vodenom parom - apirogeno - Klasa lla

Pakiranje

Prethodno napunjena, jednokratna plasti¢na vrecica od 50 ml koja sadrzi 0,16% (80 mg/ 50 ml)
natrijevog hijaluronata.

Svako pakiranje sadrzi:

- 1 plasti¢nu vrecicu s nastavkom za urinarni kateter u kutiji.

Kvalitativni sastav:

50 ml sterilne otopine za ispiranje mokracnog mjehura na bazi hijaluronske kiseline,
INSTYLAN 0.16% sadrzi:

Natrijev hijaluronat

Pomocne tvari: natrijev klorid, voda za injekcije, fosfatni pufer

Indikacije:

- Nedostatak sloja glikozaminoglikana (GAG) i obnavljanje zastitnog sloja sluznice mokra¢nog
mjehura nakon invazivnih zahvata (kao npr. cistoskopija, transuretralna resekcija (TUR) prostate,
ureteroskopija i slicno).

« Rekurentni bakterijski cistitis.

« Intersticijski cistitis.

+ Bolni sindrom mokra¢nog mjehura.

+ Hemoragijski cistitis.

+ Radijacijski cistitis.

- Cistitis zbog kemoterapije.

Nacin djelovanja

Hijaluronska kiselina sadrzana je u svim tkivima i najvazniji je sastojak medustani¢nog prostora, te
¢ini znacajan dio glikozaminoglikana sluznice mokracnog mjehura i uretre.

Kada se ubrizga u mokrac¢ni mjehur, stvara prirodni, zastitni viskoelasticni sloj na povrsini urotela i
tako Stiti sluznicu mokra¢nog mjehura od nadrazajnih i Stetnih ¢imbenika.

Kontraindikacije
+ Nemojte koristiti proizvod u bolesnika koji su preosjetljivi na hijaluronsku kiselinu ili koji u
anamnezi imaju alergijsku reakciju na bilo koji sastojak otopine.
+ Nemojte koristiti proizvod u trudnica i Zena koje doje.
+ Nemojte koristiti proizvod u djece i adolescenata mladih od 18 godina.

Nacin primjene

INSTYLAN je namijenjen samo ubrizgavanju u mokracni mjehur. Postupak treba izvoditi specijalist s
odgovarajuc¢im iskustvom i medicinskim znanjem kako bi se zadovoljile sve norme izvodenja
urinarne kateterizacije.

INSTYLAN je namijenjen za primjenu u mokra¢ni mjehur, jedanput na tjedan. Tretman se sastoji od
4 do 12 ubrizgavanja.

Prije primjene INSTYLANa mjehur treba isprazniti.

INSTYLAN se ubrizgava u mokraéni mjehur kroz urinarni kateter. Pazljivo slijedite uobicajen
postupak urinarne kateterizacije. Nakon primjene otopine, kateter se uklanja.

Preporuceno vrijeme zadrzavanja otopine u mokra¢nom mjehuru je 30 minuta do 2 sata. Nakon
toga mjehur se treba isprazniti fizioloski.

Prije upotrebe vrecicu s otopinom treba zagrijati na tjelesnu temperaturu. Otopina zagrijana na
tielesnu temperature smanjuje nelagodu bolesniku. Zagrijavati se smije samo suhom toplinom (npr.
nad grijacom plocom ili plocom za kuhanje).

Otopina se ne smije zagrijavati u vodi zbog povecanog rizika od onecis¢enja. Kako bi se izbjegla
moguca ostecenja plasticne vrecice, te ozljeda ili nelagoda za bolesnika, otopina se ne smije
zagrijavati u mikrovalnoj pecnici.

Tijekom cijelog postupka treba se pridrzavati strogih pravila asepse.

Nacin primjene:

- Provjerite ispravnost vanjskog pakiranja, rok valjanosti i volumen medicinskog proizvoda
- Otvorite zastitnu plasti¢nu vrecicu i izvadite proizvod

- Provjerite je li proizvod neostecen

- Procitajte upute za upotrebu

- Uklonite narancastu kapicu s luer lock nastavka na plasticnoj vrecici

- Umetnite urinarni kateter u luer lock nastavak

- Slomite unutarnji crveni konus luer lock nastavka da otopina krene kroz kateter



- Pritisnite plasticnu vrecicu kako bi cijeli sadrzaj istekao kroz kateter
- Priizvodenju postupka cijelo vrijeme vizualno provjeravajte

Nuspojave

Reakcije preosjetljivosti. U rijetkim slucajevima: iritacija mokracnog mjehura, gréevi u mokra¢nom
mijehuru, bolno mokrenje, bol, proljev, vrtoglavica. U slucaju bilo koje nuspojave treba odmah
prekinuti primjenu medicinskog proizvoda i obavijestiti lije¢nika ili proizvodaca.

Upozorenja

- Proizvod se ne smije primijeniti oralno

- Nemojte upotrebljavati ako otopina nije prozirna i bezbojna

- Proizvod treba upotrijebiti odmah nakon otvaranja

- Proizvod je samo za jednokratnu primjenu

- Nemojte sterilizirati. Opetovana sterilizacija moze izazvati unakrsnu kontaminaciju
- Nemojte upotrebljavati ako je proizvod bio otvoren ili je pakiranje osteceno

- Nemojte upotrebljavati nakon isteka roka valjanosti.

Rok valjanosti: 2 godine u zatvorenom neoste¢enom pakiranju.
Uvjeti €uvanja
Cuvajte pri temperature od +5 * do ukjucujuci 30 °C, zasticeno od svjetlosti. Nemojte zamrzavati.

Cuvajte izvan dohvata djece.

Odlaganje
Otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

Diaco Simboli koji se koriste na pakiranju
u Biofar itici SRL.

Via Flavia 124,
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO
PT de dispositivo médico
Solucao estéril para irrigacao intravesical a base de acido hialurénico

INSTYLAN

Descricao

INSTYLAN ¢ uma solucao viscosa estéril, transparente e incolor a base de acido hialurénico de
origem nao animal com pH fisiolégico.

INSTYLAN € um agente de protecao viscoelastico da substancia intercelular da bexiga e uretra.

Classificagao do produto
Dispositivo médico - esterilizado com vapor - nao pirogénico - Classe lla

Embalagem

Saco de plastico descartavel pre-cheio de 50 ml contendo 0,16% (80 mg/ 50 ml) de hialuronato de
sodio.

Cada embalagem contém:

-1 Saco de polimero com uma canula para o cateter urinario numa embalagem de cartéo.

Composicao qualitativa:

50 mlde solucgéo estéril para irrigagao intravesical a base de acido hialurénico INSTYLAN 0,16%
contem:

Hialuronato de sodio

Excipientes: Cloreto de sodio, Agua para injecdo, Tampao fosfato

Indicacdes

« Insuficiéncia da camada de glicosaminoglicanos (GAG) e restabelecimento da camada protetora
da mucosa da bexiga apos intervencoes invasivas (tais como cistoscopia, ressecgao transuretral
(TUR) da prostata, ureteroscopia, etc.).

- Cistite bacteriana recorrente.

- Cistite intersticial.

+ Sindrome da bexiga dolorosa.

« Cistite hemorragica.

- Cistite actinica.

« Cistite induzida por quimioterapia.

Modo de atuacao

Todos os tecidos contém acido hialurénico, sendo este o componente mais significativo da matriz
intercelular. Constitui, assim, uma parte significativa dos glicosaminoglicanos do urotélio da bexiga
e dauretra.

Quando injetado na cavidade vesical, cria uma camada viscoelastica de protecao natural na
superficie do urotélio, protegendo deste modo a mucosa da bexiga de fatores irritantes e
prejudiciais.

Contraindicagoes
+ Nao utilize o produto em doentes com hipersensibilidade ao acido hialuronico ou com
antecedentes de reacao alérgica a qualquer um dos constituintes da solucao.
+ Nao utilize o produto durante a gravidez e amamentacao.
+ Nao utilize o produto em criangas e adolescentes com menos de 18 anos de idade.

Modo de aplicagao

INSTYLAN destina-se apenas a instilacao na bexiga. Este procedimento deve ser realizado por um
especialista com a experiéncia e formacao medica adequadas para cumprir todos os procedimen-
tos de cateterismo urinario.

INSTYLAN destina-se a administracao intravesical, uma vez por semana. O ciclo é de 4 a 12
instilagoes.

Antes da administracao do INSTYLAN, a bexiga deve ser esvaziada.

INSTYLAN ¢ injetado na cavidade da bexiga através de um cateter urinario. Siga cuidadosamente
os procedimentos sugeridos pelo protocolo normal para a gestao de cateteres vesicais. Apos a
administracao da solucao, o cateter é removido.

O tempo recomendado de retencao da solucao no lumen da bexiga € de 30 minutos a 2 horas. Em
seguida, a bexiga deve ser esvaziada fisiologicamente.

Antes da utilizagao, o saco com a solucao deve ser aquecido a temperatura corporal.

A solugao aquecida a temperatura corporal reduz o desconforto do doente. Este procedimento so
deve ser realizado utilizando calor seco (por exemplo, almofada de aquecimento ou placa quente).
As solugdes nao devem ser aquecidas em agua devido a um maior risco de contaminacao. Para
evitar potenciais danos no saco de polimero e danos ou desconforto para o doente, as solucoes
nao devem ser aquecidas no micro-ondas.

Devem seguir-se regras assépticas estritas durante todo o procedimento.

Como utilizar:

- Verifique a integridade da embalagem externa, a data de validade e o volume do dispositivo
- Abra o saco de plastico e retire o dispositivo de plastico

- Controle a integridade do dispositivo de plastico

- Leia as instrugdes de utilizacao



- Retire a tampa cor de laranja do luer lock do dispositivo de plastico

- Insira o luer lock no cateter urinario

- Parta o cone interior vermelho do luer lock para libertar a solugao no cateter urolégico
- Empurre o dispositivo de plastico para permitir a saida de toda a solugao

- Realize o procedimento e verifique visualmente de forma continua

Reagoes adversas

Reacdes de hipersensibilidade. Em casos raros: irritacao da bexiga, caibras na bexiga, disuria, dor,
diarreia, tonturas. Em caso de reacoes adversas, deve deixar imediatamente de utilizar o dispositivo
médico e informar o seu médico e o fabricante.

Adverténcias

- O produto ndo deve ser administrado oralmente

- Nao utilize o produto se a solucao nao estiver transparente e incolor

- O produto deve ser utilizado imediatamente apos a sua abertura

- O produto destina-se apenas a uma Unica utilizacao.

- Nao reesterilize. A esterilizacao repetida pode causar contaminacao cruzada

- Nao utilize o produto se a embalagem tiver sido aberta ou se estiver danificada
- Nao utilize o produto apos a data de validade

Prazo de validade: 2 anos numa embalagem intacta.

Condicdes de armazenamento
Conserve a uma temperatura entre + 5 °C e 30 °C, protegido da luz. Nao congele. Mantenha fora do
alcance das criangas.

Eliminacao
Elimine os materiais utilizados de acordo com a legislacao aplicavel relativa os procedimentos de
eliminacao de residuos médicos.

Simbolos utilizados na embalagem da caixa

Diaco
Biofarmaceutici S.R.L.

Via Flavia 124, ® = _ i “ i
34147 Trieste - Italia Nao reutilizar - para uso Unico Fabricante

Esterilizado com vapor

Codigo do lote
ou calor seco

c Dispositivo médico de
acordo com a Diretiva

2036 93/42/CEE Data de validade

Nao reesterilizar

Nao utilizar se a embalagem tiver B Prot dal d 1

sido aberta ou se estiver danificada|  “&~ roteger da fuz ¢ do cator
[-:E] Consultar as instrucées de Jf‘m Temperatura limite para

utilizacao +5% conservacao em armazem
% Nao pirogénico M Data de fabrico
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INSTRUKCJA UZYCIA
P L wyrobu medycznego
Sterylny roztwor do irygacji dopecherzowej na bazie kwasu hialuronowego

INSTYLAN

Opis

INSTYLAN to sterylny, przezroczysty, bezbarwny, lepki roztwoér na bazie kwasu hialuronowego
pochodzenia niezwierzecego o fizjologicznej wartosci pH.

INSTYLAN to wiskoelastyczny srodek ochronny substancji miedzykomorkowej pecherza i cewki
moczowej.

Klasyfikacja produktu
Wyréb medyczny - sterylizowany przy uzyciu pary - bez pirogenow - klasa lla

Opakowanie

Plastikowy worek jednorazowego uzytku o objetosci 50 ml zawierajacy 0,16% (80 mg/50 ml)
hialuronianu sodu.

Kazde opakowanie zawiera:

- 1 worek polimerowy z koncowka do cewnika moczowego w kartonie.

Sktad jakosciowy:

50 ml sterylnego roztworu do irygacji dopecherzowej na bazie kwasu hialuronowego INSTYLAN
0,16% zawiera:

Hialuronian sodu

Substancje pomocnicze: Chlorek sodu, woda do iniekgji, bufor fosforanowy

Wskazania

+ Niedobor warstwy glikozaminoglikanow (GAG) i odbudowa warstwy ochronnej btony sluzowej
pecherza po zabiegach inwazyjnych (takich jak cystoskopia, resekcja przezcewkowa (TUR)
gruczotu krokowego, ureteroskopia itp.).

- Nawracajace bakteryjne zapalenie pecherza moczowego.

+ Srédmiazszowe zapalenie pecherza moczowego.

+ Zespot bolesnego pecherza.

+ Krwotoczne zapalenie pecherza moczowego.

+ Aktyniczne zapalenie pecherza moczowego.

+ Zapalenie pecherza z powodu chemioterapii.

Sposob dziatania

Kwas hialuronowy jest zawarty we wszystkich tkankach i stanowi najwazniejszy sktadnik macierzy
miedzykomorkowej, a tym samym znaczacej czesci glikozaminoglikandw nabtonka pecherza
moczowego i cewki moczowej.

Po wstrzyknieciu do jamy pecherza tworzy naturalng, wiskoelastyczna warstwe ochronng na
powierzchni nabtonka drég moczowych, chronigc w ten sposob sluzowke pecherza przed
czynnikami draznigcymi i uszkadzajacymi.

Przeciwwskazania
+ Nie stosowac produktu u pacjentow z nadwrazliwoscia na kwas hialuronowy lub u ktorych
wystapita reakcja alergiczna na ktorykolwiek ze sktadnikow roztworu.
+ Nie stosowac produktu w okresie cigzy i laktacji.
+ Nie stosowac produktu u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Sposob podawania

INSTYLAN jest przeznaczony wytacznie do instylacji dopecherzowej. Zabieg powinien by¢
wykonywany przez specjaliste z odpowiednim doswiadczeniem i wyksztatceniem medycznym, aby
spetniat wszystkie standardy cewnikowania uktadu moczowego.

INSTYLAN jest przeznaczony do podawania dopecherzowego raz w tygodniu. Terapia sktada sie z 4
do 12 instylacji.

Przed podaniem preparatu INSTYLAN nalezy oproznic¢ pecherz.

INSTYLAN wstrzykuje sie do jamy pecherza przy uzyciu cewnika moczowego. Nalezy doktadnie
przestrzegac instrukcji dotyczacych normalnego uzywania cewnika pecherzowego. Po podaniu
roztworu nalezy usuna¢ cewnik.

Zalecany czas retencji roztworu w $wietle pecherza wynosi od 30 minut do 2 godzin. Nastepnie
pecherz powinien zosta¢ oprézniony w sposob fizjologiczny.

Przed uzyciem worek z roztworem nalezy ogrza¢ do temperatury ciata.

Roztwor ogrzany do temperatury ciata zmniejsza dyskomfort pacjenta. Procedure ogrzewania
nalezy wykonywac wytacznie przy uzyciu suchego ciepta (na przyktad przy uzyciu poduszki lub
ptyty grzewcze)).

Roztworu nie nalezy ogrzewac w wodzie ze wzgledu na zwiekszone ryzyko zanieczyszczenia. Aby
uniknac potencjalnego uszkodzenia worka polimerowego oraz obrazen ciata lub dyskomfortu
pacjenta, roztworu nie nalezy ogrzewac w kuchence mikrofalowej.

Podczas catej procedury nalezy przestrzegac scistych zasad aseptyki.

Sposob uzycia:
- Sprawdzi¢ integralnos$¢ opakowania zewnetrznego, date waznosci, objetos¢ produktu
- Otworzy¢ worek plastikowy i wyjac plastikowy wyrob medyczny



- Sprawdzi¢ integralnosc¢ plastikowego wyrobu medycznego

- Przeczytac instrukcje uzycia

- Zdja¢ pomaranczowa nasadke ze ztacza luer-lock plastikowego wyrobu medycznego

- Wtozyc ztacze luer-lock do cewnika moczowego

- Ztamac wewnetrzny czerwony stozek luer-lock, aby uwolni¢ roztwor do cewnika moczowego
- Wsunac¢ plastikowy wyréb medyczny, aby umozliwic wyptyniecie catej objetosci roztworu

- Przeprowadzi¢ procedure pod stata kontrolg wzrokowa

Reakcje niepozadane

Reakcje nadwrazliwosci. W rzadkich przypadkach: podraznienie pecherza, skurcze pecherza,
dyzuria, bél, biegunka, zawroty gtowy. W przypadku wystapienia jakichkolwiek reakgcji
niepozadanych nalezy niezwtocznie zaprzestac stosowania wyrobu medycznego i poinformowac
lekarza oraz producenta.

Ostrzezenia

- Produktu nie wolno podawac¢ doustnie

- Nie uzywac produktu, jezeli roztwor nie jest przezroczysty i bezbarwny

- Produkt nalezy zuzyc¢ natychmiast po otwarciu

- Produkt jest przeznaczony wytacznie do uzytku jednorazowego

- Nie sterylizowa¢ Wielokrotna sterylizacja moze spowodowac zakazenie krzyzowe
- Nie uzywac, jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone

- Nie uzywac po uptywie daty waznosci

Okres przydatnosci do uzycia: 2 lata w nienaruszonym opakowaniu.

Warunki przechowywania
Przechowywac w temperaturze od +5° do 30°C witacznie, w sposob zabezpieczony przed $wiattem.
Nie zamrazac. Przechowywac¢ z dala od dzieci.

Utylizacja
Zuzyte materiaty nalezy utylizowa¢ zgodnie z obowiazujacymi przepisami dotyczacymi usuwania
odpadow medycznych.

Symbole uzyte na opakowaniu pudetka

Diaco
Biofarmaceutici S.R.L.

Via Flavia 124, ® Nie uzywac ponownie - wytacznie “
34147 Triest - Wtochy do jednorazowego uzytku Producent
" Sterylizacja przy uzyciu pary
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
pentru dispozitiv medical
Solutie sterila pentru irigare intra-vezicala pe baza de acid hialuronic

INSTYLAN

Descriere

INSTYLAN este o solutie vascoasa sterila, transparenta, incolora, pe baza de acid hialuronic de
origine non-animala, cu pH fiziologic.

INSTYLAN este un agent de protectie viscoelastic al substantei intercelulare a vezicii urinare si a
uretrei.

Clasificarea produsului
Dispozitiv medical - sterilizat cu abur - fara pirogeni - clasa lla

Ambalare

Punga de plastic de unica folosinta preumpluta de 50 ml care contine 0,16 % (80 mg/50 ml) de
hialuronat de sodiu.

Fiecare pachet contine:

- 1 punga de polimer cu duza pentru cateterul urinar intr-o cutie.

Compozitie calitativa:

50 ml solutie sterila pentru irigare intra-vezicala pe baza de acid hialuronic INSTYLAN 0,16 %
contine:

Hialuronat de sodiu

Excipienti: Clorura de sodiu, apa pentru preparate injectabile, tampon cu fosfat

Indicatii

« Deficienta unui strat de glicozaminoglicani (GAG) si refacerea stratului protector al mucoasei
vezicale dupa interventii invazive (cum ar fi cistoscopia, rezectia transuretrala (TUR) a prostatei,
ureteroscopie etc.).

- Cistita bacteriana recurenta.

- Cistita interstitiala.

+ Sindrom vezical dureros.

- Cistita hemoragica.

- Cistita actinica.

- Cistita indusa de chimioterapie.

Mod de actiune

Acidul hialuronic este continut in toate tesuturile si este cea mai semnificativa componenta a
matricei intercelulare si constituie astfel o parte semnificativa a glicozaminoglicanilor uroteliului
vezicii urinare si al uretrei.

Cand este injectat in cavitatea vezicii urinare, creeaza un strat viscoelastic de protectie natural pe
suprafata uroteliului, protejand astfel mucoasa vezicii urinare de factori iritanti si daunatori.

Contraindicatii
+ Produsul nu trebuie utilizat la pacientii cu hipersensibilitate la acidul hialuronic sau la cei cu
antecedente de reactii alergice la oricare dintre constituentii solutiei.
+ Produsul nu trebuie utilizat in timpul sarcinii sau alaptarii.
+ Produsul nu trebuie utilizat la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Metoda de aplicare

INSTYLAN este destinat numai instilarii in vezica. Aceasta procedura trebuie efectuata de un
specialist cu experienta si educatie medicala adecvate, pentru a se respecta toate standardele de
cateterizare urinara.

INSTYLAN este destinat administrarii intravezicale, o data pe saptamana. Tratamentul este de 4-12
instalari.

Inainte de administrarea INSTYLAN, vezica urinara trebuie golita.

INSTYLAN este injectat in cavitatea vezicii urinare prin intermediul unui cateter urinar. Urmati cu
atentie operatiile sugerate de protocolul normal pentru gestionarea cateterului vezical. Dupa
administrarea solutiei, cateterul se indeparteaza.

Timpul de retentie recomandat al solutiei in lumenul vezicii urinare este de la 30 de minute pana la
2 ore. Apoi, vezica urinara trebuie golita fiziologic.

[nainte de utilizare, punga cu solutie trebuie incalzita la temperatura corpului.

Incalzirea solutiei la temperatura corpului reduce disconfortul pacientului. Aceasta procedura
trebuie efectuata numai folosind caldura uscata (de exemplu, placuta de incalzire sau placa
fierbinte).

Solutiile nu trebuie incalzite in apa, din cauza riscului crescut de contaminare. Pentru a evita
deteriorarea potentiala a pungii de polimer si deteriorarea starii sau disconfortul pacientului,
solutiile nu trebuie incalzite in cuptorul cu microunde.

Reguli aseptice stricte trebuie respectate pe toata durata procedurii.

Mod de utilizare:

- Verificati integritatea ambalajului extern, data de expirare, volumul dispozitivului.
- Deschideti punga de plastic pentru a scoate dispozitivul din plastic.

- Controlati integritatea dispozitivului din plastic.



- Cititi instructiunile de utilizare.

- indepartati capacul portocaliu de pe dispozitivul de blocare Luer al dispozitivului din plastic.
- Introduceti dispozitivul de blocare Luer in cateterul urinar.

- Rupeti conul rosu intern al blocarii Luer pentru a elibera solutia in cateter urologic.

- impingeti dispozitivul din plastic pentru a permite iesirea intregului volum de solutie.

- Efectuati procedura si verificati vizual in mod continuu.

Reactii adverse

Reactii de hipersensibilitate. in cazuri rare: iritatie a vezicii urinare, crampe vezicale, disurie, durere,
diaree, ameteli. In caz de reactii adverse, trebuie intrerupta imediat utilizarea dispozitivului medical
si informarea medicului si producatorului.

Avertismente

- Produsul nu trebuie administrat pe cale orala.

- A nu se utiliza daca solutia nu este transparenta si incolora.

- Produsul trebuie utilizat imediat dupa deschidere.

- Acest produs este de unica folosinta.

- A nu se resteriliza. Sterilizarea repetata poate duce la contaminarea incrucisata.
- Anu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

- A nu se utiliza dupa data expirarii.

Durata de viata: 2 ani in ambalaj intact.

Conditii de depozitare
A se pastra la temperaturi cuprinse intre +5 “C si 30 ‘C inclusiv, ferit de lumina. A nu se ingheta. A nu
se lasa la indemana copiilor.

Eliminare
Eliminati materialele utilizate in conformitate cu legile aplicabile privind cerintele pentru eliminarea
deseurilor medicale.

Diaco Simboluri utilizate pe ambalajul cutiei
“ Biofarmaceutici S.R.L. A i
Via Flavia 124, ® nu se reutiliza - u .
34147 Trieste - Italia de unica folosinta Producator
Sterilizat cu abur sau caldura
Cod lot uscata
c Dispfozitiv medicalin
conformitate cu g Vi il pana . Nu resterilizati
1936 Directiva privind alabil pana la @ e el
dispozitivele medicale A tliza daca bataiul
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NAVOD K POUZITI
CZ zdravotnického prostiedku
Sterilni roztok pro intravezikalni irigaci na bazi kyseliny hyaluronové

INSTYLAN

Popis

INSTYLAN je sterilni, pruhledny, bezbarvy viskozni roztok na bazi kyseliny hyaluronove,
nezivocisného puvodu, s fyziologickym pH.

INSTYLAN je viskoelasticky prostredek pro ochranu mezibunééné hmoty mocového méchyre a
mocove trubice.

Klasifikace pfipravku
Zdravotnicky prostredek - sterilizovano parou - bez pyrogent - tfida Ila.

Baleni

50 ml predplnény plastovy vak na jedno pouziti, ktery obsahuje 0,16 % (80 mg / 50 ml) hyaluronatu
sodného.

Kazdé baleni obsahuje:

-1 polymerovy vak s koncovkou pro mocovy katétr, v krabicce.

Kvalitativni slozeni:

50 ml sterilniho roztoku pro intravezikalni irigaci na bazi kyseliny hyaluronové
INSTYLAN 0,16 % obsahuje:

Hyaluronat sodny

Pomocné latky: Chlorid sodny, voda pro injekci, fosfatovy pufr

Indikace

« Deficience vrstvy glykosaminoglykant (GAG) a obnova ochranné vrstvy sliznice mocového
meéchyre po invazivnich zakrocich (jako je cystoskopie, transuretralni resekce (TUR) prostaty,
ureteroskopie atd.).

+ Recidivujici bakterialni cystitida.

« Intersticialni cystitida.

+ Syndrom bolestivého mocového méchyre.

+ Hemoragicka cystitida.

« Aktinicka cystitida.

« Cystitida indukovana chemoterapii.

Mechanismus ucinku

Kyselina hyaluronova je obsazena ve vsech tkanich a je nejvyznamnéjsi slozkou mezibunécné
hmoty. Pfedstavuje tudiz vyznamnou ¢ast glykosaminoglykant urotelu mocového méchyre a
uretry.

Po vstriknuti do dutiny moc¢ového méchyre vytvori na povrchu urotelu ochrannou viskoelastickou
vrstvu podobnou pfirozené, ¢imz chrani sliznici mocového méchyre pred drazdivymi a skodlivymi
faktory.

Kontraindikace
- Nepouzivejte pripravek u pacientu s precitlivélosti na kyselinu hyaluronovou nebo pacientt s
anamnézou alergické reakce na kteroukoli slozku roztoku.
- Nepouzivejte pripravek béhem téhotenstvi a kojeni.
- Nepouzivejte pripravek u déti a dospivajicich mladsich 18 let.

Zpusob podani

INSTYLAN je urcen pouze k instilaci do moc¢ového méchyre. Tento postup musi provadét
specialista s odpovidajicimi zkusenostmi a medicinskym vzdélanim, aby byly dodrzeny vsechny
standardy mocové katetrizace.

INSTYLAN je urcen k intravezikalnimu podani jednou tydné. Terapeuticka kura zahrnuje 4 az 12
instilaci.

Pred podanim pripravku INSTYLAN musi byt mocovy méchyr vyprazdnén.

INSTYLAN se vstrikuje do dutiny mocoveho méchyre pomoci mocového katétru. Peclivé dodrzujte
postupy uvedené ve standardnim protokolu pro praci s vezikalnim katétrem. Po podani roztoku
katétr vytahnéte.

Doporucena retencni doba roztoku v lumen mocového méchyre je 30 minut az 2 hodiny. Poté je
treba mocovy méchyr fyziologicky vyprazdnit.

Pred pouzitim je treba vak s roztokem zahrat na télesnou teplotu.

Roztok zahraty na télesnou teplotu snizuje pacientovo nepohodli. Tento postup provadéjte pouze za
pouziti suchého tepla (napf. ohfivaci podlozka nebo horky talif).

Kvuli zvysenému riziku kontaminace roztoky nezahrivejte ve vodé. Aby se zabranilo potencialnimu
poskozeni polymerového vaku a poranéni nebo diskomfortu pacienta, nezahrivejte roztoky v
mikrovlnné troube.

Béhem celého postupu dodrzujte prisna asepticka pravidla.

Postup pro pouziti:

- Ovérfte neporusenost vnéjsiho obalu, datum pouzitelnosti, objem prostredku.

- Otevrete plastovy sacek a vyjmeéte zdravotnicky prostredek - predplnény plastovy vak.
- Zkontrolujte neporusenost predplnéného plastového vaku.



- Prectéte si navod k pouziti.
- Odstrante oranzovy uzavér z koncovky Luer Lock na predplnéném plastovém vaku.
- Vlozte koncovku Luer Lock do mocového katétru.
- Prolomte vnitini ¢erveny konus koncovky Luer Lock, aby se roztok dostal do urologického katétru.

- Stisknutim predplnéného plastového vaku vytlacte cely objem roztoku.

- Cely postup provadéjte za prubézné vizualni kontroly.

Nezadouci reakce

Hypersenzitivni reakce. Ve vzacnych pfipadech: podrazdéni mocového méchyre, kiece mocoveho
meéchyre, dysurie, bolest, prijem, zavraté. V pripadé jakékoli nezadouci reakce prestante ihned
pouzivat tento zdravotnicky prostfedek a informujte lékare a vyrobce.

Upozornéni

- Pripravek nesmi byt podavan peroralne.

- Nepouzivejte, pokud roztok neni pruhledny a bezbarvy.
- Pripravek je nutné pouzit ihned po otevreni.

- Pripravek je ur¢en pouze k jednorazovému pouziti.

- Neresterilizujte. Opakovana sterilizace muze vést ke krizové kontaminaci.
- Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny.
- Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

Doba pouzitelnosti: Pri neporuseném baleni 2 roky.

Podminky uchovavani

Uchovavejte pri teploté od +5 do +30 °C vcetné, chrante pred svétlem. Chrante pred mrazem.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Likvidace

Zlikvidujte pouzité materialy podle platnych predpisu upravujicich pozadavky na likvidaci

zdravotnického odpadu.

Diaco
Biofarmaceutici S.R.L.
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HASZNALATI UTMUTATO
H U orvostechnikai eszkézh6z
Hialuronsav alapu steril oldat intravénas infuziéhoz

INSTYLAN

Leiras

Az INSTYLAN egy nem allati eredet( hialuronsav alapu, fiziologias PH-val rendelkez6 steril,
atlatszo, szintelen viszkozus oldat.

Az INSTYLAN a holyag és a hugycsé intercellularis anyaganak viszkoelasztikus veddanyaga.

A termék besorolasa
Orvostechnikai eszkoz - gozzel sterilizalt - pirogénmentes - lla osztaly

Csomagolas

50 ml-es, elétoltétt, eldobhatd mlanyag zacsko, amely 0,16% (80 mg/50 ml) natrium-hialuronatot
tartalmaz.

A csomag tartalma:

- 1 polimertasak és cs6 a vizeletkatéterhez, kartondobozban.

Min6ségi 6sszetétel:

50 ml, 0,16%-0s INSTYLAN hialuronsav alapu, intravénas infuziohoz valo steril oldat tartalma:
Natrium-hialuronat

Segédanyagok: Natrium-klorid, viz az infuziohoz, foszfatpuffer

Javallatok

+ A glikozaminoglikanok (GAG) rétegének hianya és a holyag nyalkahartyajanak vedérétegenek
helyreallitasa invaziv beavatkozasok (példaul cisztoszkopia, prosztata transzuretralis reszekcio
(TUR), ureteroszkopia stb.) utan.

+ Ismétlédé bakterialis cisztitisz.

« Intersticialis cisztitisz.

+ Fajdalmas hélyag szindroma.

« Verzéses cisztitisz.

+ Aktinos cisztitisz.

+ A kemoterapia altal kivaltott cisztitisz.

Hatasmod

A hialuronsav minden szévetben megtalalhato, és az intercellularis matrix legjelentésebb
alkotéeleme, igy a hugyholyag és a hugycsé urotheliumanak glikozaminoglikanjainak jelentés
részét képezi.

Ahdlyaguregbe fecskendezve természetes jellegU, viszkoelasztikus vedéréteget képez az
urothelium feltletén, igy megvédi a holyag nyalkahartyajat az irritalo és karos tenyezoktol.

Ellenjavallatok
+ Ne alkalmazza a terméket hialuronsavval szembeni tulerzékenységben szenvedd betegeknel,
vagy olyanoknal, akik kértorténetében az oldat barmely dsszetevéjével szembeni allergias
reakcio szerepel.
- Ne alkalmazza a terméket terhesség és szoptatas alatt.
+ Ne hasznalja a terméket gyermekek és 18 év alatti fiatalok esetében.

Az alkalmazas modja

Az INSTYLAN kizarolag a holyagba torténd befecskendezésre szolgal. Ezt az eljarast megfeleld
tapasztalattal és orvosi végzettséggel rendelkezé szakembernek kell elvégeznie, hogy a mlvelet
megfeleljen a vizeletkatéterezésre vonatkozé ¢sszes szabvanynak.

Az INSTYLAN hetente egyszer torténd intravezikalis alkalmazasra szolgal. Az alkalmazas 4-12
infuzidbol all.

Az INSTYLAN alkalmazasa elétt a holyagot ki kell triteni.

Az INSTYLAN vizeletkatéter segitsegével kerll befecskendezésre a holyag Uregébe. Figyelmesen
kévesse a vezikalis katéter kezelésére vonatkozd normal protokoll altal javasolt mlveleteket. Az
oldat beadasa utan a katéter eltavolitasra kerul.

Az oldat ajanlott retencios ideje a holyag lumenében 30 perc és 2 ora kozétt van. Ezutan
fiziologiailag ki kell Uriteni a holyagot.

Hasznalat elétt az oldatot tartalmazo zacskot testhémersékletre kell melegiteni.
Atesthomeérsékletre melegitett oldat csokkenti a beteget érinté kellemetlenséget. Ezt az eljarast
csak szaraz ho (példaul villanymelegitd vagy melegitélap) felhasznalasaval szabad elvégezni.

Az oldatokat nem szabad vizben melegiteni a szennyezédés fokozott veszélye miatt. A polimerta-
sak esetleges karosodasanak, valamint a beteget éré sérllés vagy kellemetlenség elkertlése
érdekében az oldatokat nem szabad mikrohullamu sttében melegiteni.

Ateljes eljaras soran kotelezd az aszeptikus szabalyok szigoru betartasa.

Alkalmazas:

- Ellendrizze a kulsé csomagolas sértetlenségét, a lejarati datumot és az eszkodz térfogatat
- Nyissa ki a mUianyag tasakot, és vegye ki a mlianyag eszkézt

- Ellendrizze a muanyag eszkdz sértetlenseget

- Olvassa el a hasznalati utmutatot

- Tavolitsa el a narancssarga kupakot a mlianyag eszkéz luer-zarjarol



- lllessze a luer-zarat a vizeletkatéterbe.

- Torje meg a luer-zar belsejében lévé piros kupot, hogy az oldat az urologiai katéterbe jusson
- Nyomja meg a mlanyag eszkézt, hogy az oldat teljes egészében kijusson beldle.

- Folyamatos szemmeltartas mellett végezze el az eljarast.

Mellékhatasok

Tulérzekenységi reakciok. Ritka esetben: holyagirritacio, holyaggorcsok, diszuria, fajdalom,
hasmeneés, szédulés. Ha barmilyen mellékhatast észlel, azonnal hagyja abba az orvostechnikai
eszkdz hasznalatat, és tajékoztassa az orvost és a gyartot a mellékhatasrol.

Figyelmeztetések

- Atermék nem adhaté be szajon at

- Ne hasznalja, ha az oldat nem atlatszo és szintelen

- Aterméket kozvetlenll a felnyitas utan fel kell hasznalni

- Atermék egyszeri felhasznalasra alkalmas.

- Ne sterilizalja Ujra. Az ismételt sterilizalas keresztszennyezédest okozhat
- Ne hasznalja, ha a csomagolast kinyitottak vagy megserult

- Ne hasznalja a lejarati id6 utan.

Szavatossagi id6: Serllésmentes csomagolasban 2 év.

Tarolasi feltételek
+5 °C és 30 "C kozotti hémeérseékleten, fenytél vedve tarolandd. Nem fagyaszthato. Gyermekektol
elzarva tarolando.

Hulladékkezelés
A felhasznalt anyagokat az orvosi hulladék artalmatlanitasara vonatkozé hatalyos térvények szerint
kezelje.

A doboz csomagolasan talalhato jelolések

Ne hasznalja Ujra - egyszeri
hasznalatra “

Diaco
Biofarmaceutici S.R.L.
Via Flavia 124,

34147 Trieszt - Olaszorszag

Gyarto

[enie] 1] Gozzel vagy szaraz hovel

o Tételkod sterilizalva

c Orvostechnikai eszkéz
a93/42/EGK iranyelv

/ Lejarati datum @ Ne sterilizalja ujra
1936 szerint

Ne hasznalja, ha a csomagolast
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kinyitottak vagy megsérult N Oviaafenytolés ahotol
Olvassa el a hasznalati jl/‘”‘ Hoémérsekleti korlatozasok
utmutatot 5 raktari tarolashoz
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Medicinos prietaiso
LT NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Sterilus hialurono ragsties tirpalas instiliacijoms j Slapimo pusle

INSTYLAN

Aprasymas

INSTYLAN yra sterilus, permatomas, bespalvis, tirstas ne gyvulinés kilmes hialurono rugsties
tirpalas, turintis fiziologinj pH.

INSTYLAN yra Slapimo puslés ir Slaples tarplastelines medziagos viskoelastiné apsauginé
priemone.

Produkto klasifikacija
Medicinos prietaisas - sterilizuotas garais - nedegus - lla klase

Pakuoté

50 mlis anksto uzpildytas vienkartinis plastikinis maiselis, kuriame yra 0,16 % (80 mg / 50 ml) natrio
hialuronato.

Kiekvienoje pakuotéje yra:

- 1 polimerinis maiselis su antgaliu Slapimo puslés kateteriui kartoninéje déezutéje.

Kokybiné sudétis:

50 ml sterilaus hialurono ragsties tirpalo instiliacijoms j Slapimo pusle INSTYLAN 0,16 % sudaro:
natrio hialuronatas

Pagalbinés medziagos: natrio chloridas, injekcinis vanduo, fosfato buferis.

Indikacijos

+ Nepakankamas glikozaminglikanu (GAG) sluoksnis ir Slapimo puslés gleivines apsauginio
sluoksnio atstatymas po invaziniy intervencijy (pavyzdziui, cistoskopijos, prostatos transuretrines
rezekcijos (TUR), ureteroskopijos ar kt.).

« Pasikartojantis bakterinis cistitas.

- Intersticinis cistitas.

+ Skausmingos $lapimo puslés sindromas.

+ Hemoraginis cistitas.

« Aktininis (spindulinis) cistitas.

+ Chemoterapijos sukeltas cistitas.

Veikimo mechanizmas

Hialurono ragsties yra visuose audiniuose ir ji yra pats svarbiausias tarplastelinio matrikso
komponentas. Todél ji sudaro didele Slapimo pusles ir Slaplés urotelio glikozaminglikanu dalj.
Suleidus j Slapimo puslées ertme, hialurono rugstis urotelio pavirSiuje sukuria nattraly apsauginj
viskoelastinj sluoksnj, kuris apsaugo slapimo pusles gleivine nuo dirginanciu ar zalojanciy veiksniu.

Kontraindikacijos
+ Produkto negalima naudoti pacientams, turintiems padidéjusj jautruma hialurono rtgsciai ar
turéjusiems alergine reakcija j kuria nors is tirpalo sudetyje esanciu medziagu.
+ Produkto negalima naudoti néscioms ar zindanc¢ioms moterims.
+ Produkto negalima naudoti vaikams ar paaugliams iki 18 m. amziaus.

Naudojimo buadas .

INSTYLAN yra skirtas tik instiliacijoms j Slapimo pusle. Sia proceddra turetu atlikti tik tinkama patirtj
ir medicininj issilavinima turintis asmuo, siekiant uztikrinti, kad buty laikomasi visy Slapimo pusles
kateterizacijos standartuy.

INSTYLAN yra skirtas leisti j Slapimo pusle karta per savaite. Gydymo kursa sudaro 4-12 instiliaciju.
Pries suleidziant INSTYLAN Slapimo puslé turi bati tuscia.

INSTYLAN j Slapimo puslés ertme suleidziamas per Slapimo pusles kateterj. AtidZiai laikykites
jprasto Slapimo puslés kateterio naudojimo protokolo. Suleidus tirpala kateteris pasalinamas.
Rekomenduojamas tirpalo islaikymo Slapimo pusléje laikas yra nuo 30 minuciy iki 2 valandu.
Praéjus Siam laikui tirpalas is Slapimo pusles turety buti pasalintas fiziologiskai.

Pries naudojima tirpalo maiselj reikety pasildyti iki kino temperaturos. .
Tirpala susildZius iki kino temperaturos sumazinamas pacientui sukeliamas diskomfortas. Siai
procedurai galima naudoti tik sausa karstj (pavyzdziui, Sildomaja pagalvele ar kaitlente).
Tirpalo negalima Sildyti vandenyje del didesnés uztersimo rizikos. Siekiant iSvengti galimo
polimerinio maiselio pazeidimo ir zalos ar diskomforto pacientui, tirpalo negalima Sildyti
mikrobangu krosneléje.

Visos proceduros metu turety buti laikomasi griezty aseptikos taisykliu.

Kaip naudoti:

- Apzilrékite, ar iSoriné pakuoté néra pazeista, patikrinkite produkto tinkamumo laika ir jo kieki.

- Atidarykite plastikinj maiselj ir iSimkite plastikinj prietaisa.

- Patikrinkite, ar plastikinis prietaisas néra pazeistas.

- Perskaitykite naudojimo instrukcija.

- Nuo plastikinio prietaiso Luer tipo jungties nuimkite oranzinj dangtelj.

- Luer tipo jungtj jkiskite j Slapimo pusles kateter;.

- Nulauzkite vidine raudona kugio formos Luer jungties apsauga, kad tirpalas patekty j Slapimo
puslés kateter].



- Suspauskite plastikinj maiselj, kad is jo iSbegtu visas tirpalas.
- Atlikite procedura ir nuolatos vizualiai stebékite.

Nepageidaujamos reakcijos

Padidéjusio jautrumo reakcijos. Retais atvejais: Slapimo puslés dirginimas, Slapimo pusles spazmai,
dizurija, skausmas, viduriavimas, galvos svaigimas. Jei pasireiksty kokia nors nepageidaujama
reakcija, nedelsiant nutraukite medicinos prietaiso naudojima ir informuokite apie tai gydytoja ir
gamintoja.

Ispé&jimai

- Produkto negalima vartoti per burna.

- Nenaudokite tirpalo, jei jis néra permatomas ir bespalvis.

- Atidarius pakuote produkta butina sunaudoti i$ karto.

- Produktas skirtas naudoti tik viena karta.

- Nesterilizuokite pakartotinai. Pakartotinis sterilizavimas gali sukelti kryzminj uztersima.
- Nenaudokite produkto, jei jo pakuoté buvo atidaryta ar pazeista.

- Nenaudokite pasibaigus tinkamumo laikui.

Tinkamumo laikas: 2 metai, jei pakuoté nebuvo pazeista.
Laikymo salygos
Laikyti +5-30 ‘C temperattroje (imtinai), saugant nuo tiesiogines Sviesos. Neuzsaldyti. Laikyti

vaikams nepasiekiamoje vietoje.

ISmetimas
Panaudotas priemones iSmeskite pagal galiojancius medicinos atlieky iSmetimo jstatymus.

Ant pakuotés dézutés naudojami simboliai

u Diaco
Biofarmaceutici S.R.L.

Via Flavia 124, Nenauqqti pakartotmai - skirta H Gamintojas
34147 Triestas - Italia naudoti tik viena karta
N T Sterilizuota garais arba sausu
Partijos kodas [stere] T] Karséiu

Medicinos prietaisas
atitinka Direktyva
1936 93/42/EEB

Tinka iki Nesterilizuoti pakartotinai

®

Nenaudoti, jei pakuote buvo
atidaryta ar pazeista

r

Saugoti nuo tiesioginés
Sviesos ir karscio
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NHCTPYKUMA MO NMPUMEHEHNIO
u3aenma MeaMUMHCKOro HasHauYeHus

CTepubHbIA PACTBOP Ha OCHOBE rManypPOHOBOIN KUC/IOTbI /11 UHTP. NbHOTO OpC s
MHCTUNAH

Onucaxune

UHCTUNIAH npeacTaBnseT cobo CTEPUNbHBIN, NPO3PaYHbIA, 6eCLBETHbIN, BA3KMIA PACcTBOP Ha
OCHOBE I'V1aNnyPOHOBOW KCOTbl HEKMBOTHOTO MPOUCXOMAEHNS C GUMONOrMHECKUM pH.
UHCTUNIAH aBnseTca BA3KO21aCTUYHBIM MPOTEKTOPOM MEXKIETOYHOMO BelleCTBa MOYEBOrO My3blps
N ypeTpbl.

Knaccudukaums npogykra
M3penve MeaMLMHCKOTO HasHauYeHUs — CTEPUAM30BAHO NAapOM, anmMpPoreHHo, knace lla

Ynakoeka

MpeABapUTENbHO HAMNONHEHHbIV OAHOPA30BbIN NNACTUKOBbIV NMAKET 06LEMOM 50 M1, COAEPIKALLMIA
0,16 % (80 Mr/50 MN) ranypoHaTa HaTpus.

Kakaas ynakoBKa COAepXUT:

-1 NONMMEPHBIN MaKET C HACAKOM MOJ YPETPa/bHbIN KAaTeTep B Nayke W3 KapToHa.

Cocras:

50 M/l CTEPU/IBHOMO PACTBOPA Ha OCHOBE MManypPOHOBOM KUCNOThI ANS UHTPABE3NKAIbHOO
opouweHus MHCTW/IAH 0,16 % conepxuT:

[ManypoHaT HaTpus

BcrnomoraTenbHble BELLECTBa: X/I0PWA, HATPWS, BOAA ANS MHBEKLMI, pochaTHbIN Gydep

MokasaHns K IPUMEHEHUI0

+ BoccTaHoBEHWE MNMKO3aMUHOMNKAHOBOTO (FAT) CNIOS M 3aLLUTHOTO CNOSi CAIM3KUCTON OB0NOUKM
MOYEBOrO Ny3blpsi NOCNE MHBA3UBHOIO BMELWATENbCTBA (LIUCTOCKONMS, TPaHCypeTparbHas
pesekuus (TYP) npeacTaTensHoM xenesbl, ypeTpockonus 1 T. 4.).

+ XpOHWYeCcKknin 6akTepuasbHbIi LUCTUT.

* IHTepCTMUManbHbIv LCTUT.

+ CUHAPOM Pa3sfpaKeHHOro MOYEBOrO My3bips.

« [eMopparuyeckmnm uucTuT.

« Jly4eBow UMCTUT,

+ LpctuT, Bbi3BaHHBIM XMMUOTEpanuen.

Crnoco6 npuMeHeHus

ManypoHoBas K1CIOTa BXOAUT B COCTaB BCEX TKAHEN OpraHuaMa 1 ABNseTcs Haubonee 3HauMMbiM
KOMMOHEHTOM MEXK/IETOYHOTO MaTPUKCA, COCTAaB/ISA CYLLECTBEHHYIO OO MMMKO3aMUHOMMKaHOB
YPOTENS MOYEBOTO My3bIPS U YPETPSI.

Mpw BBEAEHWM B NONOCTb MOYEBOTO My3blPsi OHa CO3AAET ECTECTBEHHbIN BA3KOINACTUYHBIN 3aLLUUTHbIN
€OV Ha NOBEPXHOCTY YPOTENNS, 3alLMLLAs TEM CaMblM CIM3UCTYIO 060/I04KY MOYEBOTO My3bips OT
pasfpaxeHst U BHELWHEro BO3AencTBms.

MpoTnBonokasaHus
+ V3genvie NpoTHBOMNOKa3aHO NauMeHTaM C MoBbILEHHO HyBCTBUTENbHOCTbIO K rManypoHOBOM
KUCNOTE UK HA/IMYMEM B aHaMHEe3e aneprieckon peakummn Ha Nioboe BewecTso B cocTaBe
pacTteopa.
+ M3genvie NpoTHBOMNOKasaHo BO BPeMsi 6epeMEHHOCTM 1 KOPMAEHWS TPY/AbIO.
- M3genvie NpoTu1BOMNOKa3aHo A4ETAM W NOAPOCTKAM Malwe 18 neT.

Cnoco6 npuMeHeHus

UHCTUNAH npeaHasHaveH TONbKO AN UHCTUANALMM B MOYEBOM NY3bipb. DTy NpoLEeaypy LOMKEH
NPOBOAWTL CNELMANNCT, UMEIOLMI COOTBETCTBYIOLMI ONbIT 1 MEAULIMHCKOE 06pasoBaHue, C
cobniofjeHNeM BCeX NPaBW KaTeTepU3aLn MOYEBOTO My3blPs.

WHCTUJIAH BBOAUTCS BHYTPUMY3bIPHO OAVH pa3 B Hefento. Kypc cocTasnseT oT 4 A0 12 BBEAEHUN.
Mepen seegeHnem UHCTUNIAH cnenyeT onopoXHUTb MOYEBOW My3bipb.

WUHCTUJIAH BBOAMTCS B NOMOCTb MOYEBOIO NY3bIPs C MOMOLLBIO YPONOrMyeckoro katetepa. MNpwu
BbINOMHEHWM NPOLIEAYPLI CNefyeT CTPOrO NPUAEPKUBATLCS CTaHAGPTHOMO NPOTOKONA ANs
30HAMPOBAHUS MOYEBOTO My3bpst. [1oc/e BBEAEHUS PACTBOPA KaTeTep MU3BNEKAlOT.
PekoMeHayemoe Bpems yaepaH1s pacTBopa B MOMOCTU MOYEBOIO My3blpsi COCTABASET OT 30 MUHYT
[10 2 4aCOB. 3aTEM MOYEBOW My3bIPb HEOBXOANMO ONOPOXKHUTE ECTECTBEHHDIM MyTEM.

Mepen npvMeHeHeM nakeT ¢ PacTBOPOM CNEAYET NOAOrPeTh A0 TeMNepaTypbl Tena.

DTO NOMOXKET CHU3UTb AUCKOMMOPT AN MaumeHTa. [1s Harpesa nakeTa cnedyeT UCnonb3oBaTh
TOMBKO CyX0e Tenno (HanpyMep, rpesKy U HarpeBaTesbHyIo NNacTUHy).

PacTBop He cneayeT nogorpesaTh B BOAE BBUAY MOBbILEHHOMO prcka 3arpsasHeHus. Bo usbexarvie
NOBPEXAEHUSA NONMMEPHOrO NaKeTa 1 NPUYMHEHWs TPaBMbI UK AVCKOMOPTa NaLMeHTy PacTBop He
cnefyeT HarpesaTth B MUKPOBOHOBOW Meyw.

Bcs npoleaypa [4o/mkHa NMPOBOAUTLCS B CTPOTO aCeNTUYECKMX YCIOBHSIX.

Mopsafok NPUMeHeHus naenus

- MpoBepbTe LLENOCTHOCTb BHELWHEN YNaKOBKW, CPOK FOAHOCTUN, O6beM M3fenus.
- BckponTe nnacTUKOBbLIVM NakeT U U3BEKUTE N1acTMacCcoBoe U3genve.

- MNpoBepbTe LEeNOCTHOCTb M1aCTMAacCOBOro U3Aenus.



- MPOYTUTE MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHMIO.

- CHUMUTE OPaHXKEBbIV KONMAYOK C I0IPOBCKOrO HAKOHEYHMKA NNACTMACCOBOO U3AEUS.

- BCTaBbTe NIO3POBCKMIN HAKOHEYHUK B YPETPA/bHBIN KaTeTep.

- PaznomuTe BHYTPEHHUI KPACHbIV KOHYC MIIOSPOBCKOIO HAKOHEYHWKA, YTOBbI HauaTb BBEAEHWE
pacTBOpa B ypeTparbHbii KaTeTep.

- CMMas NNacTMaccoBoe U3fenue, BBeanTe BECb 06bEM PacTBopa.

- BbinonHsiiTe npoueaypy Npy NOCTOSHHOM BU3YarbHOM KOHTPONe.,

H TeNbHbIE [

Peakuuu runepyyBCTBUTENBHOCTY. B peaKux ciyyasx: pasaparkeHre MoYeBoro ny3bips, cnasmel

MOYEBOrO My3bipsi, PACCTPONCTBO MOYEUCYCKaHKs, 60Nb, Anapes, FoNoBOKPYKeHue. Mpu

BO3HWKHOBEHWM NI0GbIX HEKENATENbHbIX PEaKLMIN HEMEANEHHO NPEKPATHUTE UCMONb3OBaHWE U3AeNNs

MEANLMHCKOTO Ha3HaYeHs 1 CoobLUMTE Bpayy 1 NPOU3BOAUTENIO.

MpeaynpexaeHus

- M3agenune He npegHasHayeHo ANns nepopanbHOro BBEAEHUS.

- He Ucnonb3oBaTh, €C/iv PacTBOP He ABKETCH 6ECLBETHBIM W MPO3PAYHbIM.

- M3agenune cnepyet UCnonb3osath Cpasy Mocae BCKPbITHS YNakoBKu.

- M3agenune npefHasHaveHo TONbKO A4St OAHOPA30BOro UCMOb3OBaHMS.

- He noaBepraTb NOBTOPHO CTepunm3aLyi. MoBTOpHaA CTEPUN3ALIUA MOXKET NPUBECTU K
nepeKpPecTHOMY 3arpA3HEHMIO.

- He “cnonb3oBaTh, /v ynakoBKa BCKPbITa MK NOBPEMAEHa.

- He 1cnonb3oBaTh Mo OKOHYAHWM CPOKa FOAHOCTY.

CpOK roAHOCTU: 2 rofla B HEMOBPEXAEHHOW YNaKOBKe,

YcnoBus xpaHeHus
XpaHWTb B TEMHOM MecTe Mpu Temnepartype oT +5 * 10 30 ‘C (BKII0YUTENbHO). He 3aMopaXkuBaTh.
XpaHWTb B HEAOCTYMHOM [18 ieTel MecTe.

YTunusauus
YTUAM3MPYITE MaTepuantl B COOTBETCTBIN C AVCTBYIOLMM 3aKOHOAATENbCTBOM 06 yTUAM3aLMK
MEANLMHCKIUX OTXOAO0B.

CuMBONbI, UCNO/Ib3yEMble HA YNaKoBKe

He vcnonb3oBaTh NOBTOPHO —
L1151 OiHOPA30BOr0O NPUMEHeHUs Usrotosutens

Diaco

Biofarmaceuti
Via Flavia 124,

34147 Trieste - Italy

.R.L.

Crepunusaums napom uam

Kop maprun CyX1M XapoMm
c N3penne ~
MEINLMHCKOrO CpoK rogHOCTH He nogeepratb NOBTOPHOI
1936 HA3HAYEHWA COMMAcHO CcTepunmMsaLmum
[vpekTuee
93/42/CEE He ncnonb3osath, ecnm ynakoska ;\;ﬁ XpaHWUTb B TEMHOM
BCKPbITa UM NOBPEXAeHa N npoxiaiHoM MecTe

TeMnepaTypHbIN PEXUM

10°C
CM. IHCTPYKLMIO NO NPUMEHEHWIO ‘54(1, XpaHeHis Ha cknage
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