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What the Protective Preparation for Bladder Mucosa is
(HYDEAL CYST®)

HYDEAL CYST® is a sterile solution for temporary vesical
application in a syringe pre-filled to 50 ml with Luer-Lock
Adapter.

HYDEAL CYST® solution is instilled into the bladder and
should be used in conditions where it is necessary to
restore and/or protect the layer of glycosaminoglycans
(GAGs) which constitute the mucosal layer that lines and
protects the vesical urothelium.

Description:
HYDEAL CYST® is a ready-made single use solution for
intravesical instillation.

Every 50 ml syringe of HYDEAL CYST® solution contains
Hyaluronic acid sodium salt (1.8%) and Hydeal-D® (0.2%).

The inner lining of the bladder (urothelium) comprises a
layer of GAGs, in other words complex macromolecules
(including Hyaluronic Acid), which forms a protective
mucosal barrier that makes the inner wall of the bladder
impermeable to urine by acting as a barrier against the
infectious agents and toxic substances it contains (e.g.
bacteria, microcrystals, proteins, ionic and non-ionic residues).

A (qualitative and quantitative) alteration in the GAG layer
of the urothelium results in reduced barrier function: this
allows the urine to penetrate the inside of the bladder wall,
causing painful inflammation and irritation (such as cystitis
of various etiology).

HYDEAL CYST® is a solution for vesical instillation made
with highly concentrated Hyaluronic Acid and Hydeal-D®,
an ester of hyaluronic acid.

Hyaluronic Acid is recommended in conditions where it is
necessary to restore and/or protect the GAG layer.

HYDEAL CYST®, due to its long-lasting action, offers
excellent adhesion to bladder mucosa, helping restore the
protective barrier.

Indications:

HYDEAL CYST® is indicated as an intravesical treatment
to restore/protect the GAGs of the urothelium in cases
where loss of same can result in frequent and recurrent
conditions (such as interstitial cystitis, bladder pain
syndrome, haemorrhagic cystitis, cystitis caused by
infections, trauma, urolithiasis, urinary retention, and
cystitis induced by radiation or chemotherapy). The
treatment with sodium salt of Hyaluronic Acid and
Hydeal-D®, reconstitutes the physiological protective
barrier function of the bladder wall against toxic urinary
irritants, reducing irritation, inflammation and helping to
alleviate pain.

Method of use:

Wash your hands well before applying and proceed as

follows:

e |n sterile conditions, insert a bladder catheter fitted with
a Luer-Lock connector into the bladder.

e Remove residual urine.

e Remove the syringe from the pouch by tearing where
indicated.
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Che cosa é il Preparato Protettivo per la Mucosa Vescicale
(HYDEAL CYST®)

HYDEAL CYST® ¢ una soluzione sterile per applicazione
vescicale temporanea in siringa pre-riempita da 50 ml con
Luer-Lock Adapter.

La soluzione HYDEAL CYST® viene instillata nella vescica
e deve essere utilizzata in condizioni in cui sia necessario
ripristinare e/o proteggere lo strato di glicosaminoglicani
(GAGs), che costituiscono lo strato mucoso che riveste e
protegge I'urotelio vescicale.

Descrizione:
HYDEAL CYST® é una soluzione pronta monouso per
instillazione intravescicale.

Ogni siringa da 50 ml di soluzione di HYDEAL CYST® contiene
Acido laluronico sale sodico (1,8%) e Hydeal-D® (0,2%).

Il rivestimento interno della vescica (urotelio) € costituito da
uno strato di GAGs, cioé macromolecole complesse (tra cui
I'Acido laluronico) che formano una barriera mucosa protettiva
che rende la parete interna della vescica impermeabile
all'urina fungendo da barriera per agenti infettivi e sostanze
tossiche contenute in essa (es batteri, microcristalli, proteine,
residui ionici e non ionici).

Un'alterazione (qualitativa e quantitativa) nello strato di
GAGs dell'urotelio comporta una perdita della sua funzione
di barriera: cio permette all'urina di penetrare all'interno della
parete della vescica, causando irritazione ed inflammazioni
dolorose (come per esempio cistiti di varia eziologia).

HYDEAL CYST® & una soluzione per instillazione vescicale
a base di Acido laluronico altamente concentrato e Hydeal-D®,
un'estere dell’acido ialuronico.

'acido ialuronico € indicato in condizioni in cui sia
necessario ripristinare e/o proteggere lo strato di GAGs.

HYDEAL CYST® grazie alla sua azione prolungata, offre
una ottimale adesione alla mucosa vescicale, favorendo il
ripristino della barriera protettiva.

Indicazioni:

HYDEAL CYST® ¢ indicato per un trattamento intravescicale
atto al ripristino/protezione dei GAGs dell’'urotelio nei casi
in cui la perdita degli stessi pud provocare frequenti e
ricorrenti disturbi (quali ad esempio cistite interstiziale,
sindrome della vescica dolorosa, cistite emorragica, cistite
causata da infezioni, traumi, urolitiasi, ritenzione urinaria, e
cistite indotta da radiazioni o chemioterapia). Il trattamento
con il sale sodico dell’Acido laluronico e Hydeal-D®,
ricostituisce la funzione di barriera protettiva fisiologica
della parete vescicale contro irritanti urinari tossici,
riducendo l'irritazione, I'inflammazione e favorendo la
riduzione del dolore.

Modalita d’uso:

Lavare adeguatamente le mani prima dell'applicazione e

procedere come di seguito indicato:

e Inserire in vescica, in condizioni sterili, un catetere
vescicale dotato di attacco Luer-Lock.

e Rimuovere I'urina residua.

e Rimuovere la siringa dalla busta sfruttando I'apposito
invito allo strappo.
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Was ist das Schutzpriaparat fiir die Blasenschleimhaut
(HYDEAL CYST®)

HYDEAL CYST® ist eine sterile Losung zur vortibergehenden
Anwendung in der Blase in einer Fertigspritze zu 50 ml mit
Luer-Lock Adapter.

Die Lésung HYDEAL CYST® wird in die Blase instilliert und
muss in Bedingungen angewendet werden, in denen es
erforderlich ist, die Glykosaminoglykan-Schicht (GAGs)
wiederherzustellen und/oder zu schiitzen, welche die
Schleimhautschicht bilden, die das Blasenurothel auskleidet
und schiitzt.

Beschreibung:
HYDEAL CYST® ist eine gebrauchsfertige Losung fiir die
Blaseninstillation.

Jede Spritze zu 50 ml Lésung HYDEAL CYST® enthalt
Hyaluronsaure, Natriumsalz (1,8%) und Hydeal-D® (0,2%).

Die Innenauskleidung der Blase (Urothel) besteht aus einer
GAG-Schicht, d. h. komplexen Makromolekdlen (darunter
Hyaluronsaure), die eine Schleimhautschutzbarriere bilden,
welche die Innenwand der Blase auskleidet, die
urinundurchlassig ist und als Barriere fiir Krankheitserreger
und toxische Substanzen dient, die in dieser enthalten sind
(z.B. Bakterien, Mikrokristalle, Proteine, ionische und
anionische Rickstiande).

Eine (qualitative und quantitative) Veranderung in der
GAG-Schicht des Urothels fihrt zu einem Verlust ihrer
Barrierefunktion: Dadurch wird ermdglicht, dass Urin die
Blasenwand durchdringt und Reizung sowie schmerzhafte
Entziindungen verursacht (wie zum Beispiel Zystitis
verschiedener Ursachen).

HYDEAL CYST® ist eine Losung zur Blaseninstillation auf
der Basis von hoch konzentrierter Hyaluronsaure und
Hydeal-D®, ein Hyaluronsdureester.

Hyaluronsaure ist in den Bedingungen indiziert, in denen es
erforderlich ist, die GAG-Schicht wiederherzustellen und/
oder zu schiitzen. HYDEAL CYST® bietet dank seiner
Langzeitwirkung eine optimale Haftung an der
Blasenschleimhaut und fordert die Wiederherstellung der
Schutzbarriere.

Anwendungsgebiete:

HYDEAL CYST® ist fur eine Blasenbehandlung indiziert, die
der Wiederherstellung/dem Schutz der GAGs des Urothels
in den Féllen dient, wenn der Verlust dieser haufige und
wiederholt auftretende Stérungen hervorruft (wie zum
Beispiel interstitielle Zystitis, Blasenschmerzsyndrom,
hamorrhagische Zystitis, durch Infektionen verursachte
Zystitis, Traumen, Urolithiasis, Harnretention und durch
Strahlen-oder Chemotherapie induzierte Zystitis). Die
Behandlung mit dem Natriumsalz der Hyaluronsaure und
Hydeal-D® baut die physiologische Schutzbarrierefunktion
der Blasenwand gegen toxische Reizstoffe des Urins wieder
auf und reduziert die Reizung, die Entziindung und fordert
die Schmerzlinderung.

Art der Anwendung:
Die Hande vor der Anwendung entsprechend waschen und
wie nachfolgend angegeben vorgehen:

e Remove the cap from the pre-filled syringe and attach to
the catheter.

e Instil the 50 ml solution of protective preparation into
the empty bladder.

e Remove the catheter once the instillation is complete.

The protective solution should be retained in the bladder
for as long as possible, from a minimum of 30 minutes up
to 2 hours.

To alleviate the symptoms associated with this condition, it
is advisable to instil the protective solution into the bladder
once a week for 4 weeks. Then, based on the attending
doctor’s opinion only, less frequent administering is
permitted - bi-monthly or monthly - until the patient’s
symptoms are resolved.

The attending doctor should supervise any prophylactic
use of HYDEAL CYST®.

Warnings:

HYDEAL CYST® is advised for use in suitably hygienic
environments and by healthcare staff that are suitably
informed regarding bladder instillation treatment.

Product functionality is only guaranteed by the integrity of
the primary and secondary packaging (syringe and pouch).

Do not administer to patients with known hypersensitivity
reactions. Discontinue use if adverse reactions occur and
consult your doctor if symptoms persist.

As clinical evidence on the use of Hyaluronic Acid in
babies, pregnant women and breast-feeding women is not
available, treatment with this protective preparation in
these patients is not recommended.

Read the instructions for use carefully.

Single use product: use the entire contents of the pre-filled
syringe for each individual application.

Sterile product: If the solution is reused, sterility is no
longer guaranteed and can become a vehicle for infection.

Do not dispose of empty containers into the environment.
Dispose of in accordance with current legislation.

KEEP OUT OF THE REACH OF CHILDREN.
NOT FOR PARENTERAL ADMINISTRATION.
STORAGE: Store at +5° to +30° C.

e Rimuovere il tappo di chiusura dalla siringa pre-riempita
e agganciarla al catetere.

e Instillare la soluzione da 50 ml di preparato protettivo
nella vescica vuota.

e Rimuovere il catetere dopo il completamento
dell'instillazione.

La soluzione protettiva deve essere ritenuta nella vescica
per pit tempo possibile, da un minimo di 30 minuti a 2 ore.

Per alleviare i sintomi associati a questa malattia, si
raccomanda di istillare la soluzione protettiva nella vescica
una volta a settimana per 4 settimane. Successivamente,
solo in base al parere del medico curante, sono consentite
somministrazioni di minor frequenza - quindicinali o mensili
- fino alla risoluzione della sintomatologia del paziente.

Il medico curante dovrebbe sovraintendere qualsiasi uso
profilattico di HYDEAL CYST®.

Avvertenze:

Si raccomanda l'uso di HYDEAL CYST® in ambienti
igienicamente adeguati e da parte di personale sanitario
adeguatamente informato al trattamento per instillazione
vescicale.

La funzionalita del prodotto € garantita solo dall'integrita del
confezionamento primario e secondario (siringa e busta).

Non somministrare a pazienti con reazioni di ipersensibilita
note. Interrompere 'uso se si verificano reazioni avverse
consultando il proprio medico qualora i sintomi persistessero.

Poiché non sono disponibili prove cliniche sull'uso dell’Acido
laluronico nei bambini, nelle donne in gravidanza e in
lattazione, in questi pazienti non & raccomandato il
trattamento con il preparato protettivo.

Leggere attentamente le istruzioni per I'uso.

Prodotto Monouso: utilizzare 'intero contenuto della siringa
pre-riempita per ogni singola applicazione.

Prodotto Sterile: in caso di riutilizzo della soluzione non
viene pil garantita la sterilita e pud diventare veicolo di
infezioni.

Non disperdere i contenitori vuoti nellambiente. Smaltire
secondo legislazione vigente.

TENERE LONTANO DALLA PORTATA DEI BAMBINI.
NON PER SOMMINISTRAZIONE PARENTERALE.

CONSERVAZIONE: Conservare a temperatura compresa
tra +5° e +30° C.

e In sterilen Bedingungen einen Blasenkatheter mit Luer-
Lock-Adapter in die Blase einflihren.

e Den restlichen Urin entfernen.

e Die Spritze aus dem Beutel nehmen, dazu die
entsprechende Aufreil36ffnung nutzen.

e Den Verschlussstopfen von der Fertigspritze entfernen
und am Katheter befestigen.

e Die Losung zu 50 ml des Schutzpraparates in die leere
Blase instillieren.

e Den Katheter nach der Beendigung der Instillation
entfernen.

Die Schutzlosung muss so lange wie moglich in der Blase
behalten werden, von mindestens 30 Minuten bis 2 Stunden.

Um die Symptome zu lindern, die mit dieser Krankheit
verbunden sind, wird empfohlen, die Schutzlésung einmal
pro Woche fiir mindestens 4 Wochen zu instillieren.
Danach sind nur aufgrund der Beurteilung des behandelnden
Arztes weniger haufige Anwendungen - alle 14 Tage oder
monatlich - bis zur Riickbildung der Symptome des
Patienten zulassig.

Der behandelnde Arzt sollte jede prophylaktische
Anwendung von HYDEAL CYST® Giberwachen.

Warnhinweise:

Es wird empfohlen, HYDEAL CYST® in hygienisch
angemessenen Umgebungen durch medizinisches
Fachpersonal anzuwenden, das Uber die Behandlung fiir
die Blaseninstillation informiert ist.

Die Funktion des Produktes wird nur bei unversehrtem
Behaltnis und unversehrter Umhillung garantiert (Spritze
und Beutel).

Nicht an Patienten mit bekannten
Uberempfindlichkeitsreaktionen verabreichen. Brechen Sie
die Anwendung ab, wenn Nebenwirkungen auftreten, und
fragen Sie lhren Arzt um Rat, wenn die Symptome andauern
sollten.

Da keine klinischen Priifungen tber die Anwendung von
Hyaluronsaure bei Kindern und bei schwangeren und
stillenden Frauen verfligbar sind, wird bei diesen Patienten
die Behandlung mit dem Schutzpraparat nicht empfohlen.

Lesen Sie die Hinweise fur den Gebrauch aufmerksam durch.

Produkt zum Einmalgebrauch: Den gesamten Inhalt der
Fertigspritze fir jede einzelne Anwendung verwenden.

Steriles Produkt: Im Falle einer Wiederverwendung der
Losung wird ihre Keimfreiheit nicht mehr garantiert, und
sie kann zum Infektionstrager werden.

Die leeren Behaltnisse bitte umweltfreundlich entsorgen.
Entsprechend den gliltigen Gesetzesvorschriften entsorgen.

ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFBEWAHREN.

NICHT ZUR PARENTERALEN VERABREICHUNG.

AUFBEWAHRUNG: Bei einer Temperatur von +5 ° bis 30 °C
aufbewahren.
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Qu’est-ce que la préparation pour la protection de la
mugqueuse de la vessie (HYDEAL CYST®)

HYDEAL CYST® est une solution stérile pour application
vésicale temporaire en seringue préremplie de 50 ml avec
adaptateur Luer-Lock.

La solution HYDEAL CYST® est instillée dans la vessie et
doit étre utilisée dans des situations ou il est nécessaire de
restaurer et/ou protéger la couche de glycosaminoglycanes
(GAG) qui constituent la couche muqueuse qui tapisse et
protéege I'urothélium de la vessie.

Description :
HYDEAL CYST® est une solution jetable préte a 'emploi
pour instillation intravésicale.

Chaque seringue de 50 ml de solution d’'HYDEAL CYST®
contient du sel sodique d’acide hyaluronique (1,8 %) et
Hydeal-D® (0,2 %).

Le revétement interne de la vessie (urothélium) est constitué
d’'une couche de GAG, c'est-a-dire de macromolécules
complexes (dont I'acide hyaluronique) qui forment une
barriere muqueuse protectrice qui rend la paroi interne de la
vessie imperméable a 'urine en agissant en tant que barriéere
pour les agents infectieux et les substances toxiques qu’elle
contient (par exemple les bactéries, les microcristaux, les
protéines, les résidus ioniques et non ioniques).

Une altération (qualitative et quantitative) dans la couche
de GAG de 'urothélium entraine une perte de sa fonction
de barriére : celle-ci permet a l'urine de pénétrer a l'intérieur
de la paroi de la vessie provoquant des irritations et des
inflammations douloureuses (comme par exemple des
cystites d'étiologie diverse).

HYDEAL CYST® est une solution pour instillation vésicale
a base d'acide hyaluronique hautement concentré et
d'Hydeal-D®, un ester de I'acide hyaluronique.

L'acide hyaluronique est indiqué dans les conditions ou il
est nécessaire de restaurer et/ou de protéger la couche de
GAG. HYDEAL CYST®, grace a son action prolongée, offre
une adhérence optimale a la muqueuse vésicale favorisant
la restauration de la barriére protectrice.

Indications :

HYDEAL CYST® est indiqué dans un traitement intravésical
qui vise a restaurer / protéger des GAG de 'urothélium dans
les cas ou la perte de GAG peut entrainer des troubles
fréquents et récurrents (tels que la cystite interstitielle, le
syndrome de la vessie douloureuse, la cystite hémorragique,
la cystite causée par une infection, un traumatisme,
I'urolithiase, la rétention urinaire et la cystite induite par la
radiothérapie ou la chimiothérapie). Le traitement avec le sel
sodique de l'acide hyaluronique et Hydeal-D® reconstitue
la fonction de barriére protectrice physiologique de la paroi
de la vessie contre les agents toxiques irritants urinaires

en réduisant l'irritation, I'inflammation et en favorisant la
réduction de la douleur.

Mode d’action :

Se laver correctement les mains avant l'application et

procéder comme suit :

e Insérer un cathéter vésical avec un raccord Luer-Lock
dans la vessie dans des conditions stériles.
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Qué es el Preparado Protector de la mucosa vesical
(HYDEAL CYST®)

HYDEAL CYST® es una solucién estéril para aplicacion
temporal en la vejiga en jeringa precargada de 50 ml con
adaptador Luer-Lock.

La solucién HYDEAL CYST® se instila en la vejiga y debe
ser utilizada cuando es necesario regenerar y/o proteger
la capa de glicosaminoglicanos (GAGs), que componen la
capa de la mucosa que reviste y protege el urotelio vesical.

Descripcion:

HYDEAL CYST® es una solucién lista de un solo uso para
instilacién intravesical.

Cada jeringa de 50 ml de solucion HYDEAL CYST® contiene
sal sodica de Acido Hialurénico. (1,8%) e Hydeal-D® (0,2%).

El revestimiento interno de la vejiga (urotelio) esta formado
por una capa de glicosaminoglicanos, es decir,
macromoléculas complejas (entre ellas el Acido Hialurénico)
qgue forman una barrera mucosa protectora que hace que
la pared interna de la vejiga sea impermeable a la orina,
actuando como barrera contra los agentes infecciosos y

las sustancias toxicas que contiene (por ejemplo, bacterias,
microcristales, proteinas, residuos idnicos y no iénicos).

Una alteracion (cualitativa y cuantitativa) de la capa de
glicosaminoglicanos del urotelio conduce a una pérdida de
su funcién de barrera: esto permite que la orina penetre en
el interior de la pared de la vejiga, causando irritacion e
inflamacién dolorosa (como la cistitis de diferente etiologia).

HYDEAL QYST® es una solucién para la instilacién vesical
a base de Acido Hialurénjco altamente concentrado e
Hydeal-D®, un éster del Acido Hialurénico.

El 4cido hialurénico esta indicado en condiciones en las
gue es necesario restaurar y/o proteger la capa de GAGs.

HYDEAL CYST®, gracias a su accion prolongada, ofrece
una adhesién éptima a la mucosa vesical, favoreciendo el
restablecimiento de la barrera protectora.

Indicaciones:

HYDEAL CYST® esta indicado para el tratamiento intravesical
para regenerar/proteger los GAGs en el urotelio en los
casos en que la pérdida de glicosaminoglicanos puede
causar molestias frecuentes y recurrentes (como la cistitis
intersticial, sindrome de la vejiga dolorosa, cistitis
hemorragica, la cistitis causada por infeccion, traumatismo,
urolitiasis, retencién urinaria y cistitis inducida por radiacion
o quimioterapia). El tratamiento con la sal sédica de Acido
Hialurénico e Hydeal-D®, restablece la funcion fisioldgica
de barrera protectora de la pared de la vejiga contra los
irritantes urinarios toxicos, reduciendo la irritacion e
inflamacion y disminuyendo el dolor.

Instrucciones de uso:

Lavarse bien las manos antes de la aplicacion y proceder

como sigue:

¢ Introducir, en condiciones estériles, una sonda vesical
con conexion Luer-Lock en la vejiga.

e Vaciar la vejiga de cualquier resto de orina.

e Retirar la jeringa del sobre rasgandolo por la linea de
perforacion.
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O que é a Preparacao Protetora para a Mucosa Vesical
(HYDEAL CYST®)

HYDEAL CYST® é uma solucdo estéril para aplicacao
provisoria na bexiga em seringa pré-cheia de 50 ml com
Adaptador Luer-Lock.

A solucdo HYDEAL CYST® é instilada na bexiga e deve ser
utilizada quando é necessario restabelecer e/ou proteger o
estado dos glicosaminoglicanos (GAGs), que constituem a
camada mucosa que reveste e protege o urotélio vesical.

Descricao:
HYDEAL CYST® é uma solucdo pronta para o uso,
descartavel, para instilacdo intravesical.

Cada seringa com 50 ml de solucdo de HYDEAL CYST®
contém Sal sédico de acido hialurénico (1,8%) e Hydeal-D®
(0,2%).

O revestimento interno da bexiga (urotélio) é constituido
por uma camada de GAGs, isto é, macromoléculas complexas
(entre as quais o Acido hialurénico) que formam uma barreira
mucosa protetora, tornando a parede interna da bexiga
impermedvel a urina e funcionando como barreira para
agentes infeciosos e substancias toxicas contidas nela (ex
bactérias, microcristais, proteinas, residuos iénicos e ndo
idnicos).

Uma alteracdo (qualitativa e quantitativa) na camada de
GAGs do urotélio implica uma perda da sua funcao de
barreira: isso permite que a urina penetre no interior da
parede da bexiga, causando irritacao e inflamacoes dolorosas
(como por exemplo cistites de diferentes etiologias).

HYDEAL CYST® é uma solucdo para instilacdo vesical a base
de Acido hialurdnico altamente concentrado e Hydeal-D®,
um éster do acido hialurénico.

O 4cido hialurénico é indicado quando é necessario
restabelecer e/ou proteger a camada de GAGs.

HYDEAL CYST®, gracas a sua acdo prolongada, proporciona
uma excelente adesao a mucosa vesical, favorecendo o
restabelecimento da barreira protetora.

Indicacoes;

HYDEAL CYST® é indicado para um tratamento intravesical
no restabelecimento/protecdao dos GAGs do urotélio nos
casos em que a perda dos mesmos possa provocar disturbios
frequentes e recorrentes (como por exemplo cistite
intersticial, sindrome de bexiga dolorosa, cistite hemorragica,
cistite provocada por infeccoes, traumas, litiase das vias
urindrias, retencao urindria, e cistite causada por radiacoes
ou quimioterapia). O tratamento com o sal sédico do
Acido hialurénico e Hydeal-D®, reconstitui a funcdo de
barreira protetora fisioldgica da parede da bexiga contra
os irritantes urinarios toxicos, reduzindo a irritacao, a
inflamacao e favorecendo a diminuicdo da dor.

Método de utilizacio:

Antes da aplicacdo, lavar adequadamente as maos e

proceder como indicado em seguida:

e Inserir na bexiga, em condicoes estéreis, um cateter
vesical dotado de conexao Luer-Lock.

e Remover a urina residual.

e Tirar a seringa do envelope utilizando a abertura prevista
para o efeito.

e Enlever 'urine résiduelle.

e Retirer la seringue en déchirant I'enveloppe a I'endroit
indiqué.

e Retirer le capuchon de fermeture de la seringue et la
fixer au cathéter.

e Instiller la solution de 50 ml de préparation protectrice
dans la vessie vide.

e Retirer le cathéter apres I'achévement de l'instillation.

La solution protectrice doit étre retenue dans la vessie aussi
longtemps que possible, de 30 minutes minimum a 2 heures.

Pour soulager les symptémes associés a cette maladie, il
est recommandé d'instiller la solution protectrice dans la
vessie une fois par semaine pendant 4 semaines. Par la
suite, sur conseil du médecin traitant, des doses moins
fréquentes - bimensuelles ou mensuelles - sont autorisées
jusqu’a ce que les symptomes du patient aient disparu.

Le médecin traitant doit superviser toute utilisation
prophylactique d'HYDEAL CYST®.

Mises en garde :

Lutilisation d’HYDEAL CYST® est recommandée dans des
environnements hygiéniques et par un personnel de santé
correctement informé sur le traitement par instillation
vésicale.

La fonctionnalité du produit est garantie uniquement par
I'intégrité de 'emballage primaire et secondaire (seringue
et enveloppe).

Ne pas administrer aux patients présentant des réactions
d’hypersensibilité connues. Cesser I'utilisation en cas d'effets
indésirables et consultez votre médecin si les symptémes
persistent.

Comme aucune preuve clinique n'est disponible sur
['utilisation de I'acide hyaluronique chez les enfants, les
femmes enceintes ou allaitantes, le traitement avec la
préparation protectrice n'est pas recommandé chez ces
patients.

Lire attentivement le mode d’emploi.

Produit jetable : utiliser le contenu de la seringue
préremplie pour chaque application individuelle.

Produit stérile : Si la solution est réutilisée, la stérilité n'est
plus garantie et elle peut devenir un véhicule d'infection.

Ne pas jeter les emballages vides dans I'environnement.
Eliminer conformémentf‘;\ la réglementation en vigueur.
TENIR HORS DE PORTEE DES ENFANTS.

PAS POUR LADMINISTRATION PARENTERALE.

CONSERVATION : Conserver a une température comprise
entre + 5 ° et + 30 °C.

e Retirar el tapdn de cierre de la jeringa precargada y
conectarla a la sonda.

e Instilar la solucion de 50 ml de preparado protector en la
vejiga vacia.

e Retirar la sonda después de completar la instilacién.

Retener la solucion protectora en la vejiga el mayor tiempo
posible, de un minimo de 30 minutos a 2 horas.

Para aliviar los sintomas asociados a esta enfermedad, se
recomienda instilar la solucién protectora en la vejiga una
vez a la semana durante 4 semanas. Posteriormente, se
recomienda una menor frecuencia de instilaciones
-quincenales o mensuales- hasta la remisién de los
sintomas del paciente, de acuerdo con el consejo médico.
El facultativo debe supervisar cualquier uso profilactico de
HYDEAL CYST®.

Advertencias y precauciones:

Se recomienda utilizar HYDEAL CYST® en entornos
higiénicos adecuados y por personal sanitario con formacion
adecuada para el tratamiento por instilacién vesical.

Utilice el producto Unicamente si el envase primario y
secundario (jeringa y sobre) estan intactos.

No administrar a pacientes con reacciones de
hipersensibilidad conocida. Si se produce cualquier efecto
no deseado, se deberd suspender el tratamiento y consultar
a su médico si los sintomas persisten.

Dado que no se dispone de pruebas clinicas sobre el uso
del Acido Hialurénico en nifos, mujeres embarazadas

y en lactancia, no se recomienda el tratamiento con el
preparado protector en estos pacientes.

Atencion, leer las instrucciones de utilizacion.

Producto de un solo uso: utilizar todo el contenido de la
jeringa precargada para cada aplicaciéon individual.

Producto estéril: No reutilizar la solucién, no se garantiza la
esterilidad y existe el riesgo de infeccidn.

No abandonar los envases vacios en el medioambiente.
Eliminar de acuerdo con la normativa local.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. NO
ADMINISTRAR POR VIiA PARENTERAL.
CONSERVACION: Conservar entre +5 °Cy +30 °C.

e Tirar a tampa de fecho da seringa pré-cheia e engancha-la
ao cateter.

e Instilar a solucado de 50 ml de preparacao protetora na
bexiga vazia.

e Retirar o cateter apds a conclusao da instilacao.

A solucao protetora deve ser retida na bexiga durante o
mais tempo possivel, de um minimo de 30 minutos a 2
horas.

Para aliviar os sintomas associados a esta doenca, é
recomendavel instilar a solucdo protetora na bexiga uma
vez por semana durante 4 semanas. Sucessivamente, apenas
com base no parecer do médico assistente, sdo consentidas
administracdes com menor frequéncia - quinzenais ou
mensais - até a resolucio dos sintomas do paciente.

O médico assistente deveria supervisionar qualquer
utilizacdo profilactica de HYDEAL CYST®.

Adverténcias:

E recomendavel que HYDEAL CYST® seja utilizada em
ambientes higienicamente adequados e por um profissional
de salde adequadamente informado sobre o tratamento
por instilacao vesical.

A funcionalidade do produto é garantida apenas pela
integridade da embalagem primdaria e secundaria (seringa e
envelope).

Nao administrar em pacientes com reacoes de
hipersensibilidade acertadas. Interromper o uso se ocorrerem
reacoes adversas e consultar o préprio médico se os
sintomas persistirem.

Dado que nao estao disponiveis ensaios clinicos relativos
a utilizacdo de Acido hialurénico nas criancas, mulheres
gravidas e em lactacado, ndo é recomendavel o tratamento
com a preparacao protetora nestes pacientes.

Ler com atencdo as instrucoes de utilizacdo.

Produto descartdvel: em cada aplicacao, utilizar todo o
conteudo da seringa pré-cheia.

Produto estéril: No caso de utilizacdo da solucdo, a sua
esterilidade nao é garantida e pode-se tornar veiculo de
infeccoes.

Nao abandonar os recipientes vazios no ambiente. Eliminar
de acordo com a legislacdo vigente.

MANTER FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS. NAO
PARA ADMINISTRACAO PARENTERICA.

CONSERVACAO: Conservar a temperatura compreendida
entre +5° e +30° C.
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Wat is het Beschermende Preparaat voor het
Blaasslijmvlies (HYDEAL CYST®)

HYDEAL CYST® is een steriele oplossing voor de tijdelijke
vesicale applicatie in een voorgevulde spuit van 50 ml met
Luer-Lock Adapter.

De oplossing HYDEAL CYST® wordt in de blaas geinstilleerd
en moet gebruikt worden in situaties waarin de
glycosaminoglycaanlaag (GAG), die het slijmvlies vormt dat
het blaasepitheel bekleed en beschermd, moet worden
hersteld en/ of beschermd.

Beschrijving:
HYDEAL CYST® is een gebruiksklare oplossing voor eenmalig
gebruik voor intravesicale instillatie.

Elke spuit van 50 ml oplossing HYDEAL CYST® bevat
natriumzout van Hyaluronzuur (1,8%) en Hydeal-D® (0,2%).

De inwendige bekleding van de blaas (blaasepitheel) wordt
gevormd door een GAG-laag, bestaande uit complexe
macromoleculen (waaronder Hyaluronzuur) die een voor
het slijmvlies beschermende barriére vormen waardoor de
binnenwand van de blaas niet doordringbaar is voor urine.

Deze laag fungeert tevens als een barriere tegen infectieve
agentia en toxische substanties die in urine aanwezig zijn
(bijv. bacterién, microkristallen, eiwitten, ionische en
anionische resten).

Door een (kwalitatieve en kwantitatieve) verandering in

de GAG-laag van het blaasepithel gaat de barriérefunctie
verloren: urine kan de blaaswand binnendringen en irritatie
en pijnlijke ontstekingen veroorzaken (zoals bijvoorbeeld
cystitis van diverse etiologie).

HYDEAL CYST® is een oplossing voor vesicale instillatie
op basis van een hoge concentratie Hyaluronzuur en
Hydeal-D®, een hyaluronzuurester.

Hyaluronzuur is geschikt voor het herstellen en/of
beschermen van de GAG-laag. Dankzij de langdurige werking
biedt HYDEAL CYST® een optimale hechting aan het
blaasslijmvlies en wordt het herstel van de beschermende
barriére bevorderd.

Indicaties:

HYDEAL CYST® is geschikt voor een intravesicale
behandeling voor het herstel/de bescherming van GAG in
het blaasepitheel als de afname hiervan regelmatige en
terugkerende problemen kan opleveren (zoals bijvoorbeeld
interstitiéle cystitis, pijnlijke blaassyndroom, hemorragische
cystitis, cystitisch veroorzaakt door infecties, trauma’s,
blaasstenen, urineretentie en cystitis als gevolg van
bestraling of chemokuur). De behandeling met natriumzout
van Hyaluronzuur en Hydeal-D® herstelt de fysiologische
beschermende barriére van de blaaswand tegen irriterende
toxische urinestoffen en vermindert de irritatie, ontsteking
en pijn.

Gebruik:

De handen goed wassen voor de applicatie en de

onderstaande procedure volgen:

e Onder steriele omstandigheden een blaaskatheter met
Luer-Lock-aansluiting in de blaas aanbrengen.
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Sto je pripravak za zastitu sluznice mokra¢nog mjehura
(HYDEAL CYST®)

HYDEAL CYST je sterilna otopina za privremenu primjenu
u mokraénom mjehuru, sadrzana je u napunjenoj Strcaljki
od 50 ml s priklju¢kom tipa Luer-Lock.

Otopina HYDEAL CYST® se ubrizgava u mokraéni mjehur i
mora se koristiti u uvjetima kada je potrebno ponovo
uspostaviti i/ili zastititi sloj glikozaminoglikana (GAG), od
kojih se sastoji sloj sluznice koja pokriva i titi urotelij
mokraénog mjehura.

Opis:
HYDEAL CYST® je gotova otopina za jednokratnu uporabu
za intravezikalnu instilaciju.

Svaka strcaljka od 50 ml otopine HYDEAL CYST® sadrzi
natrijevu sol hijaluronske kiseline (1,8%) i Hydeal-D®
(0,2%).

Unutarnja obloga mokraénog mjehura (urotelij) sastoji se
od sloja GAG-a, odnosno od kompleksnih makromolekula
(od kojih i hijaluronska kiselina) koji formiraju barijeru

za zastitu sluznice zahvaljujudi kojoj unutarnja stijenka
mokraénog mjehura ne propusta mokracu i sluzi kao
barijera za infektivne agense i otrovne tvari koje se u
mokraci nalaze (npr. bakterije, mikrokristali, bjelancevine,
jonski i neionski ostaci).

Promjena (kvalitativna i kvantitativna) u sloju GAG-a
urotelija dovodi do gubitka njegove barijerne funkcije: zbog
toga dolazi do prodiranja urina unutar stijenke mjehura,
uzrokujudi iritaciju i bolnu upalu (poput cistitisa razlicite
etiologije).

HYDEAL CYST® je otopina za vezikalnu instilaciju na
bazi jako koncentrirane hijaluronske kiseline i Hydeal-D®,
odnosno estera hijaluronske kiseline.

Hijaluronska kiselina je indicirana u uvjetima u kojima je
potrebno obnoviti i / ili zastititi sloj GAG-a. Zahvaljujuci
svom produzenom djelovanju HYDEAL CYST® optimalno
prianja na sluznicu mokraénog mjehura i pridonosi obnovi
zastitne barijere.

Indikacije:

HYDEAL CYST® je posebice prikladan za intravezikalnu
terapiju za obnovu/zastitu GAG-a urotelija u slu¢ajevima

u kojima gubitak istih moze dovesti do ucestalih smetnji
(kao Sto su na primjer intersticijski cistitis, sindrom

bolnog mjehura, hemoragijski cistitis, cistitis uzrokovan
infekcijama, traumama, urolitijazom, zadrzavanjem mokrace
i cistitisom izazvanim zracenjem ili kemoterapijom).
Lijecenje natrijevom soli hijaluronske kiseline i Hydeal-D®
vraca fiziolosku funkciju stijenke mokra¢nog mjehura koja
stiti od otrovnih nadrazujucih tvari, smanjuje nadrazenost i
upalu i pomaze u smanjenju boli.

Nacin uporabe:

Prije primjene otopine dobro oprati ruke i postupiti kako

slijedi:

e Postaviti u mokraéni mjehur, u sterilnim uvjetima,
vezikalni kateter opremljen priklju¢kom tipa Luer-Lock.

e Ukloniti preostalu mokracu.
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Ce este Preparatul de protectie a mucoasei vezicii
(HYDEAL CYST®)

HYDEAL CYST® este o solutie sterila pentru aplicare
vezicala temporara, in seringa preumplutd de 50 ml cu
Luer-Lock Adapter.

Solutia HYDEAL CYST® este instilata in vezica si trebuie
utilizata in cazurile in care este necesara refacerea si/sau
protejarea stratului de glicozaminoglicani (GAGs), care
alcatuiesc stratul mucos ce acopera si protejeaza uroteliul
vezicii.

Descriere:
HYDEAL CYST® este o solutie gata de utilizare, de unica
folosinta , pentru instilatie intravezicala.

Fiecare seringa de 50 ml de solutie de HYDEAL CYST®
contine sare de sodiu a Acidului hialuronic (1,8%) si
Hydeal-D® (0,2%).

Captuseala interioara a vezicii (uroteliul) este alcatuita
dintr- un strat de GAGs, adicd macromolecule complexe
(printre care Acidul hialuronic), care formeaza o bariera
mucoasa de protectie datorita careia peretele interior al
vezicii este impermeabil la urina, actionand ca o bariera
pentru agentii infectiosi si substantele toxice continute n
aceasta (de ex. bacterii, microcristale, proteine, reziduuri
ionice si neionice).

O modificare (calitativa si cantitativa) a stratului de GAGs
al uroteliului determina pierderea functiei sale de bariera:
urina poate astfel patrunde in interiorul peretelui vezicii,
provocand iritatii si inflamatii dureroase (de exemplu cistite
cu diferite etiologii).

HYDEAL CYST® este o solutie pentru instilatie vezicala pe
baza de Acid hialuronic foarte concentrat si Hydeal-D®, un
ester al acidului hialuronic.

Acidul hialuronic este indicat in cazurile in care este
necesara refacerea si/sau protejarea stratului de GAGs.
Datorita actiunii sale prelungite, HYDEAL CYST® ofera o
aderenta optima la mucoasa vezicii, favorizand refacerea
barierei de protectie.

Indicatii:

HYDEAL CYST® este indicat pentru tratamentul intravezical
menit sa restabileasca/protejeze stratul de GAGs al
uroteliului In cazurile in care pierderea acestora poate
provoca tulburari frecvente si recurente (cum ar fi de
exemplu cistita interstitiald, sindromul de vezica dureroasa,
cistita hemoragica, cistita cauzata de infectii, traume,
urolitiaza, retentie urinara si cistita indusa de radiatii sau
chimioterapie). Tratamentul cu sarea de sodiu a Acidului
hialuronic si Hydeal-D® restabileste functia de bariera
fiziologica de protectie impotriva substantelor urinare
iritante si toxice a peretelui vezicii, reducand iritarea,
inflamatia si favorizand reducerea durerii.

Mod de utilizare:

Spalati-va bine mainile nainte de aplicare si procedati dupa

cum urmeaza:

e Introduceti in vezica, in conditii sterile, un cateter vezical
cu conexiune Luer-Lock.

e De resterende urine verwijderen.

e De spuit uit het zakje halen met de specifieke opening.

e De dop van de voorgevulde spuit halen en de spuit op de
katheter aansluiten.

e De oplossing van 50 ml beschermd preparaat in de lege
blaas instilleren.

¢ Na de instillatie de katheter verwijderen.

De beschermende oplossing moet zo lang mogelijk in de
blaas worden gehouden, van minimaal 30 minuten tot 2
uur.

Om aan de aandoening verwante symptomen te verlichten
wordt aanbevolen om de beschermende oplossing eenmaal
per week gedurende 4 weken in de blaas te instilleren.
Vervolgens, en uitsluitend op doktersadvies, kan de
toediening minder regelmatig worden verricht - eens in de
twee weken of eenmaal per maand - tot de symptomen
zijn verdwenen.

De arts moet elk profylactisch gebruik van HYDEAL CYST®
controleren.

Waarschuwingen:

Het wordt aanbevolen om HYDEAL CYST® in hygiénisch
geschikte omgevingen te gebruiken en te laten toedienen
door medisch personeel dat op passende wijze over de
behandeling met vesicale instillatie is ingelicht.

De werking van het product wordt uitsluitend gewaarborgd
als de primaire en secundaire verpakkingen (sluit en zakje)
intact zijn.

Niet toedienen aan patiénten met bekende overgevoeligheid.
Het gebruik onderbreken als nadelige reacties optreden en
de arts raadplegen als de symptomen niet verdwijnen.

Aangezien geen klinische tests betreffende het gebruik van
Hyaluronzuur bij kinderen, zwangere vrouwen of tijdens de
borstvoeding beschikbaar zijn, wordt de behandeling met

het beschermende preparaat van deze patiénten afgeraden.

De gebruiksaanwijzingen aandachtig lezen.

Product voor eenmalig gebruik: de volledige inhoud van de
voorgevulde spuit gebruiken voor een enkele applicatie.

Steriel product: Bij hergebruik van de oplossing wordt de
steriliteit niet langer gewaarborgd en kan de oplossingen
een vehikel voor infecties vormen.

De lege houders niet in het milieu lozen.

Verwijderen in overeenstemming met de toepasselijke
voorschriften.

BUITEN BEREIK HOUDEN VAN KINDEREN.
NIET BESCHERMD VOOR PARENTERALE TOEDIENING.

CONSERVERING: Conserveren bij een temperatuur van
+5° tot +30° C.

e |zvaditi Strcaljku iz pakiranja koje treba otvoriti na mjestu
oznacenom za cijepanje pakiranja.

e Skinuti poklopac sa napunjene strcaljke i zakaciti Strcaljku
za kateter.

e Ubrizgati 50 ml zastitne otopine u prazan mokracni mjehur.

e Ukloniti kateter nakon zavrsenog ubrizgavanja.

Zastitnu otopinu treba zadrzati u mokraénom mjehuru $to
duze, najmanje 30 minuta do 2 sata.

Da bi se ublazili simptomi povezani s navedenom boles¢u,
preporuca se ubrizgavanje zastitne otopine u mokracni
mjehur jednom tjedno tijekom 4 tjedna. Nakon toga, samo
po savjetu lije¢nika, dopustena je rjeda primjena - jednom
u dva tjedna ili jednom mjesecno - sve dok se ne povuku
simptomi pacijenta.

Obiteljski lije¢nik trebao bi nadzirati bilo kakvu
profilakticku uporabu otopine HYDEAL CYST +.

Upozorenje:

Preporuca se uporaba otopine HYDEAL CYST® u
ambijentima s prikladnom razinom higijene; istu mogu
koristiti zdravstveni djelatnici koji su prikladno informirani
o vezikalnoj instilaciji.

Funkcionalnost sredstva je zajamcena samo ukoliko su
¢itavi primarno i sekundarno pakiranje (Strcaljka i vrecica).

Ne koristiti kod pacijenata s poznatim reakcijama
preosjetljivosti. Prekinuti uporabu ako nastanu nepozeljne
reakcije i obratiti se vlastitom lije¢niku ukoliko simptomi
potraju.

S obzirom da ne postoje klini¢ka ispitivanja o uporabi
hijaluronske kiseline kod djece, trudnica i dojilja, kod
navedenih pacijenata ne preporuca se primjena zastitinog
preparata.

Pazljivo procitati upute za uporabu.

Sredstvo za jednokratnu uporabu: koristiti Citav sadrzaj
napunjene strcaljke za svaku pojedina¢nu primjenu

Sterilno sredstvo: U slucaju ponovne uporabe otopine ne
jamci se sterilnost, a otopina u tom slucaju moze postati
prijenosnik infekcije.

Ne ostavljati prazne spremnike u okolisu.

Zbrinuti u skladu sa vazecéim zakonskim propisima.
DRZATI IZVAN DOHVATA DJECE.

NIJE ZA PARENTERALNU PRIMJENU.

NACIN CUVANJA: Cuvati na temperaturi izmedu +5° i
+30° C.

e Eliminati urina reziduala.

e Scoateti seringa din punga folosind linia de rupere.

e Scoateti capacul de inchidere din seringa preumpluta si
fixati-l pe cateter.

e Instilati solutia de 50 ml de preparat de protectie in
vezica goala.

e Scoateti cateterul dupa terminarea instilarii.

Solutia de protectie trebuie sa ramana cat mai mult timp
posibil in vezica, intre minim 30 de minute si 2 ore.

Pentru ameliorarea simptomelor asociate acestei boli

se recomanda instilarea solutiei de protectie in vezica

o data pe saptamana, timp de 4 saptamani. Ulterior, si
numai pe baza avizului medicului de familie, sunt permise
administrari mai putin frecvente - la cincisprezece zile
sau o data pe luna - pana la rezolvarea simptomelor
pacientului.

Medicul de familie trebuie sa supravegheze orice utilizare a
HYDEAL CYST® in scop profilactic.

Atentionari:

Se recomanda ca HYDEAL CYST® sa fie folosit in medii
adecvate din punct de vedere igienic si de catre personal
medical bine informat cu privire la tratamentul prin
instilatie vezicala.

Functia produsului este garantata numai de integritatea
ambalajului primar si secundar (seringa si punga).

A nu se administra pacientilor cu reactii de
hipersensibilitate cunoscute. Intrerupeti utilizarea dac
apar reactii adverse, consultati medicul daca simptomele
persista.

Deoarece nu sunt disponibile dovezi clinice privind
utilizarea Acidului hialuronic la copii, femei insarcinate si
care alapteaza, tratamentul cu preparatul de protectie nu
este recomandat acestor pacienti.

Cititi cu atentie instructiunile de utilizare.

Produs de unicd folosintd: utilizati intregul continut al
seringii preumplute pentru fiecare aplicatie individuala.

Produs steril: Daca solutia este reutilizata, sterilitatea
nu mai este garantata si poate deveni un vehicul pentru
infectii.

Nu aruncati recipientele goale Tn mediu. A se elimina
conform legislatiei in vigoare.

A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR.
ANU SE ADMINISTRA PE CALE PARENTERALA.

MOD DE PASTRARE: A se pastra la o temperatura intre +
5°si+ 30° C.
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Co to jest preparat chronigcy btone sluzowa pecherza
moczowego (HYDEAL CYST®)

HYDEAL CYST® jest sterylnym roztworem do czasowe;j
aplikacji do pecherza moczowego w amputkostrzykawce o
pojemnosci 50 ml z adapterem Luer-Lock.

Roztwor HYDEAL CYST® wkraplany jest do pecherza
moczowego. Nalezy stosowad go w stanach, w ktérych
konieczne jest odtworzenie i/lub ochrona warstwy
glikozaminoglikanéw (GAG), ktére stanowiag warstwe
$luzowa wyscietajaca i chroniacg nabtonek pecherza
mMoCzowego.

Opis:
HYDEAL CYST® jest gotowym do uzycia roztworem
jednorazowym do wkraplania do pecherza moczowego.

Kazda amputkostrzykawka o pojemnosci 50 ml roztworu
HYDEAL CYST® zawiera sol sodowa kwasu hialuronowego
(1,8%) i Hydeal-D® (0,2%).

Wewnetrzna wyscidtka pecherza moczowego (nabtonek)
zbudowana jest z warstwy GAG, czyli ztozonych
makroczasteczek (m.in. kwasu hialuronowego), ktére
tworza ochronng bariere $luzowa. Dzieki tej ochronie
wewnetrzna $ciana pecherza jest nieprzepuszczalna

dla moczu, stanowiac bariere dla zawartych w nim
czynnikéw zakaznych i substancji toksycznych (np. bakterii,
mikrokrysztatéw, biatek, reszt jonowych i niejonowych).

Zmiany (jakosciowe i ilosciowe) w warstwie GAG nabtonka
prowadza do utraty jego funkcji barierowej. Umozliwia to
przenikanie moczu do wnetrza $ciany pecherza, powodujac
podraznienie i bolesne zapalenie (np. zapalenie pecherza
moczowego o réznej etiologii).

HYDEAL CYST® to roztwoér do wkraplania do pecherza
moczowego na bazie wysoko skoncentrowanego kwasu
hialuronowego oraz Hydeal-D®, estru kwasu
hialuronowego.

Kwas hialuronowy wskazany jest w stanach, w ktérych
konieczna jest odbudowa i/lub ochrona warstwy GAG.
HYDEAL CYST®, dzieki przedtuzonemu dziataniu,
zapewnia optymalne przyleganie do btony sluzowe;j
pecherza moczowego, sprzyjajgc odbudowie bariery
ochronne;.

Wskazania do stosowania:

HYDEAL CYST® wskazany jest do leczenia wewnatrz
pecherza moczowego, majacego na celu odbudowe/
ochrone GAG nabtonka w przypadkach, w ktérych ich
utrata moze by¢ przyczyna czestych i nawracajacych
zaburzen (takich jak sSrddmiazszowe zapalenie pecherza
moczowego, zespot bolesnego pecherza moczowego,
krwotoczne zapalenie pecherza moczowego, zapalenie
pecherza moczowego spowodowane zakazeniem, urazem,
kamica moczowa, zatrzymaniem moczu oraz zapalenie
pecherza moczowego wywotane radioterapig lub
chemioterapia). Leczenie z uzyciem soli sodowej kwasu
hialuronowego i Hydeal-D® odtwarza fizjologiczna funkcje
bariery ochronnej sciany pecherza moczowego przed
toksycznymi czynnikami draznigcymi uktad moczowy,
zmniejszajac podraznienia, stany zapalne i sprzyjajac
redukcji bolu.

CZ|

Co je to Preparat na ochranu sliznice moc¢ového méchyre
(HYDEAL CYST®)

HYDEAL CYST® je sterilni roztok pro docasnou aplikaci do
mocového méchyre ve formé prednaplnéné 50ml injekéni
stfikacky 50 ml se zavérem typu ,Luer-Lock adapter*.

Roztok HYDEAL CYST® se kape do mocového méchyre

a je urCen k pouziti v pfipadé, Ze je tfeba obnovit a/nebo
ochranit vrstvu glykosaminoglykan( (GAGs), které vytvareji
vrstvu sliznice, kterd pokryva a chrani urotel mocového
méchyre.

Popis:
HYDEAL CYST® je pripraveny roztok pro jedno pouZiti,
urceny pro intravezikalni instilaci.

Kazda 50ml injek¢ni stfikacka s roztokem HYDEAL CYST®
obsahuje sodnou sl kyseliny hyaluronové (1,8%) a
Hydeal-D® (0,2%).

Vnitfni vystelka mocového méchyre (urotel) je tvofena
vrstvou GAGs, tj. komplexnich makromolekul (véetné
kyseliny hyaluronové), které tvori ochrannou sliznici, ktera
déla vnitfni sténu mocového méchyre nepropustnou pro
moc¢ a slouzi tak jako bariéra pro infek¢ni a toxické latky,
které se v ni nachazeji (napf. bakterie, mikrokrystaly,
bilkoviny, iontové a neiontové zbytky).

Poruseni (kvalitativni nebo kvantitativni) vrstvy GAGs
urotelu ma za nasledek ztratu jeji funkce bariéry: to
umoznuje moci vniknout dovnitf stény mocového méchyre
a zpUsobit podrazdéni a bolestivé zanéty (jako napriklad
cystitidu rizné etiologie).

HYDEAL CYST® je roztok pro vezikalni instilaci, obsahujici
vysoce koncentrovanou kyselinu hyaluronovou a Hydeal-D®,
ester kyseliny hyaluronové.

Kyselina hyaluronova je uréena pro pouZiti v pfipadech, kdy
je tfeba obnovit a/nebo ochranit vrstvu GAGs. HYDEAL
CYST® diky svému dlouhodobému ucinku nabizi optimalni
pfilnuti sliznice mo¢ového méchyre, ¢imz podporuje
obnovu ochranné bariéry.

Indikace:

HYDEAL CYST® je urcen pro intravezikalni [é¢bu, ur¢enou
k obnoveni/ochranu GAGs urotelu v pfipadech, kdy jejich
ztrata mlZe zpGsobit Casté a opakujici se poruchy (jako
napriklad intersticidlni cystitidu, syndrom bolestivého
mocového méchyre, hemoragickou cystitidu, cystitidu
zpUsobenou infekcemi, traumata, urolitidzu, urinarni
retenci

a cystitidu vyvolanou ozafovanim nebo chemoterapii).
Lécba sodnou soli kyseliny hyaluronové a pripravkem
Hydeal-D® obnovuje funkci fyziologické ochranné bariéry
vezikalni stény proti toxickym urinarnim drazdivym latkam,
¢imZ snizuje podrazdéni a zanét a podporuje tak snizeni
bolesti.

Zputsob pouziti:

Pred aplikaci si diikladné umyijte ruce a poté postupujte

nize uvedenym zplsobem:

e Ve sterilnich podminkach zavedte do mocového méchyre
vezikalni katétr, vybaveny uzavérem typu ,Luer-Lock".
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Co je to Preparat na ochranu sliznice mo¢ového mechtira
(HYDEAL CYST®)

HYDEAL CYST® je sterilny roztok pre docasnu aplikaciu
do mocového mechura vo forme prednaplnenej 50ml
injekcnej striekacky s uzaverom typu ,Luer-Lock adapter”.

Roztok HYDEAL CYST® sa kvapka do mocového mechura
a pouziva sa v pripade, ked'je potrebné obnovit a/alebo
ochranit vrstvu glykosaminoglykanov (GAGs), ktoré tvoria
vrstvu sliznice, pokryvajlcej a chraniacej urotel mocového
mechura.

Popis:
HYDEAL CYST® je pripraveny roztok na jedno pouZitie,
uréeny na intravezikalnu instilaciu.

Kazda 50ml injekéna striekacka s roztokom HYDEAL
CYST® obsahuje sodnu sol kyseliny hyaluronovej (1,8 %) a
Hydeal-D® (0,2 %).

Vnutorna vystelka moc¢ového mechura (urotel) je tvorena
vrstvou GAGs, t. j. komplexnych makromolekul (vratane
kyseliny hyaluronovej), tvoriacich ochrannu sliznicu, vdaka
ktorej je vnutorna stena mocového mechura nepriepustna
pre moc a sluzi tak ako bariéra pre infekéné a toxické latky,
ktoré sa v nej nachadzaju (napr. baktérie, mikrokrystaly,
bielkoviny, idnové a neidnové zvysky).

Porusenie (kvalitativne alebo kvantitativne) vrstvy GAGs
urotelu ma za nasledok stratu funkcie bariéry: to umoznuje
mocu vniknut dovnutra steny mocového mechura a
sposobit podrazdenie a bolestivé zapaly (ako napriklad
cystitidu roznej etioldgie).

HYDEAL CYST® je roztok pre vezikalnu instilaciu,
obsahujuci vysoko koncentrovanu kyselinu hyaluronovu a
Hydeal-D®, ester kyseliny hyaluronove;j.

Kyselina hyaluronova sa pouziva v pripadoch, ked'je
potrebné obnovit a/alebo ochranit vrstvu GAGs. HYDEAL
CYST® vdaka svojmu dlhodobému Gcinku pontka
optimalne prilnutie sliznice mocového mechdra, ¢im
podporuje obnovenie ochrannej bariéry.

Indikacie:

HYDEAL CYST® je urceny na intravezikalnu liecbu,
sltziacu na obnovenie/ochranu GAGs urotelu v pripadoch,
ked ich strata moze spdsobit ¢asté a opakujlice sa
poruchy (ako napriklad intersticiadlnu cystitidu, syndrom
bolestivého mocového mechdra, hemoragicku cystitidu,
cystitidu sposobenu infekciami, traumami, urolitiazu,
urinarnu retenciu a cystitidu vyvolanu oZarovanim
alebo chemoterapiou). Lie¢ba sodnou solou kyseliny
hyaluronovej a pripravkom Hydeal-D® obnovuje funkciu
fyziologickej ochrannej bariéry vezikalnej steny proti
toxickym urindrnym drazdivym latkam, ¢im zniZuje
podrazdenie a zapal a podporuje tak zniZenie bolesti.

Spo6sob pouzitia:

Pred aplikaciou si dokladne umyte ruky a potom

postupujte nizsie uvedenym spésobom:

e V sterilnych podmienkach zavedte do mocového
mechura vezikalny katéter, vybaveny uzaverom typu
,Luer-Lock".

Sposoéb stosowania:

Przed zastosowaniem preparatu nalezy doktadnie umy¢

rece i postepowac w nastepujacy sposob:

e Wprowadzi¢ w warunkach sterylnych do pecherza
moczowego cewnik wyposazony w ztgcze Luer-Lock.

e Usung¢ resztki moczu.

e Wyjac strzykawke z torebki, rozrywajac ja we wskazanym
miejscu.

e Zdja¢ nasadke zamykajacg z amputkostrzykawki i
umocowac jg do cewnika.

e Wkropli¢ 50 ml roztworu preparatu ochronnego do
pustego pecherza moczowego.

e Po zakonczeniu wkraplania cewnik usungé.

Roztwdr ochronny nalezy zatrzymaé w pecherzu mozliwie
jak najdtuzej, od minimum 30 minut do 2 godzin.

Aby ztagodzi¢ objawy zwigzane z choroba, zaleca sie
wprowadzanie roztworu ochronnego do pecherza
moczowego raz w tygodniu przez 4 tygodnie. Nastepnie,
wytacznie w oparciu o opinie lekarza prowadzacego,
dopuszcza sie rzadsze dawkowanie - co dwa tygodnie lub
co miesigc - do czasu ustgpienia objawdw u pacjenta.

Lekarz prowadzacy powinien nadzorowac kazde
profilaktyczne zastosowanie HYDEAL CYST®.

Ostrzezenia:

HYDEAL CYST® powinien by¢ stosowany w odpowiednich
warunkach higienicznych i przez pracownikéw stuzby
zdrowia odpowiednio przeszkolonych w zakresie leczenia
przez wkroplenie do pecherza moczowego.

Funkcjonalno$¢ produktu gwarantowana jest jedynie
wytacznie przez integralnos¢ opakowania pierwotnego i
wtdrnego (strzykawka i torebka).

Nie podawac pacjentom ze znang nadwrazliwoscig na
produkt. W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych
nalezy zaprzesta¢ stosowania preparatu, a w przypadku
utrzymywania sie objawoéw, skonsultowac sie z lekarzem.

Poniewaz nie ma dostepnych badan klinicznych dotyczacych
stosowania kwasu hialuronowego u dzieci, kobiet w cigzy i
karmigcych piersia, nie zaleca sie leczenia preparatem tych
pacjentéw.

Przeczyta¢ uwaznie instrukcje stosowania.

Produkt jednorazowego uzytku: podczas jednostkowego
stosowania nalezy zuzy¢ catg zawartosc
amputkostrzykawki.

Produkt sterylny: w przypadku ponownego uzycia roztworu
nie jest zagwarantowana sterylno$¢; roztwoér moze stac sie
nosnikiem infekgji.

Nie wyrzucac pustych pojemnikéw do srodowiska. Usuwacé
zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM DLA
DZIECI.

PREPARAT NIE JEST PRZEZNACZONY DO PODAWANIA
POZAJELITOWEGO.

PRZECHOWYWANIE: Przechowywa¢ w temperaturze od
+5° do +30°C.

e Odstrante zbytek moci.

¢ Vyjméte injekéni stfikacku ze sacku s pouzitim prislusné
Upravy pro odtrzeni.

e QOdstrante uzaviraci zatku prednaplnéné injekéni
stfikacky a uchytte ji ke katétru.

e Nakapejte 50ml roztok ochranného preparatu do
prazdného mocového méchyre.

e Po Uplné instilaci odstrante katétr.

Ochranny roztok se musi v moc¢ovém méchyfri udrzet co
nejdéle, od min. 30 minut az do 2 hodin.

Pro zmirnéni pfiznak( souvisejicich s touto chorobou se
doporucuje nakapat ochranny roztok do mocového
méchyre jednou tydné po dobu nejméné 4 tydn(.
Nasledné podavejte vyhradné na zakladé posouzeni ze
strany oSetrfujiciho Iékare. Jsou dovolena méné casta
podavani - kazdych 15 dnd nebo jednou mésicné - dokud
u pacienta nevymizi priznaky.

Osetrujici 1ékar by mél dohlizet na jakékoli profylaktické
pouZziti preparatu HYDEAL CYST®.

Varovani:

HYDEAL CYST® se doporucuje pouzivat v hygienicky
vhodnych prostredich, a to zdravotnickym personalem,
ktery je vhodné informovan o |é¢bé prostrednictvim
vezikalni instilace.

Funkénost pripravku je zarucena pouze v pfipadé
neporuseného hlavniho i pomocného obalu (injekéni
strikacka a sacek).

Nepodavejte pacientlim se zndmymi hypersenzitivnimi
reakcemi. Pouziti preruste pri vyskytu nezadoucich Gcinka
a v pfipadé pretrvavajicich priznak( se poradte s Iékarem.

Vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici klinické zkousky o
pouziti kyseliny hyaluronové u déti, téhotnych a kojicich
Zen, u téchto pacientd se nedoporucuje ochranny preparat
pouzivat.

Pozorné si prectéte navod k pouziti.

Pripravek pro jedno pouZziti: pri kazdém pouZziti pouzijte cely
obsah prednaplnéné injekéni stfikacky.

Sterilni pFipravek: V pripadé opétovného pouziti roztoku
neni zarucena sterilita a roztok se tak maze stat
prenasecem infekce.

Nezahazujte prazdné obaly volné v ph'rod,é. Zlikvidujte
v souladu s pllatnou legislativou. UCHOVAVEJTE MIMO
DOSAH DETI.

NENI URCENO PRO PARENTERALNI PODAVANI.
UCHOVAVANI: Uchovaveite pii teploté +5 az +30 °C .

e Odstrante zvySok mocu.

¢ Vyberte injekénu striekacku z vrecuska s pouzitim
prislusnej Upravy pre odtrnutie.

e Odstrante uzatvaraciu zatku prednaplnenej injekénej
striekacky a uchytte ju ku katétru.

e Nakvapkajte 50ml roztok ochranného preparatu do
prazdneho mocového mechdra.

e Po Uplnej instilacii odstrante katéter.

Ochranny roztok sa musi v mo¢ovom mechure udrzat ¢o
najdlhsie, od min. 30 minat az do 2 hodin.

Pre zmiernenie priznakov suvisiacich s touto chorobou
sa odporuca nakvapkat ochranny roztok do moc¢ového
mechura raz tyzdenne, po dobu najmenej 4 tyzdnov.
Nasledne podavajte vyhradne na zaklade posudenia zo
strany oSetrujuceho lekara. Su dovolené menej casté
podania - kazdych 15 dni alebo raz mesacne - az kym sa
priznaky u pacienta nestratia.

Osetrujuci lekar by mal dohliadat na akékolvek
profylaktické pouzitie preparatu HYDEAL CYST®.

Varovania:

HYDEAL CYST® sa odporuca pouzivat v hygienicky
vhodnom prostredi, a to zdravotnickym persondlom,
ktory je vhodne informovany o liecbe pomocou vezikalnej
instilacie.

Funkénost pripravku je zarucena len v pripade
neporuseného hlavného aj pomocného obalu (injekéna
striekacka a vrecusko).

Nepodavajte pacientom so zndmymi hypersenzitivnymi
reakciami. Prestarite pouzivat pri vyskyte nezZiaducich
ucinkov a v pripade pretrvavajlcich priznakov sa poradte s
lekarom.

Vzhladom k tomu, Ze nie su k dispozicii klinické skusky o
pouziti kyseliny hyaluronovej u deti, tehotnych a dojciacich
Zien, u tychto pacientov sa neodporuca ochranny preparat
pouzivat.

Pozorne si precitajte ndvod na pouzitie.

Pripravok na jedno pouZitie: pri kazdom pouZiti pouZite cely
obsah prednaplnenej injekénej striekacky.

Sterilny pripravok: V pripade opatovného pouzitia roztoku
nie je zaruc¢ena sterilita a roztokom sa tak méze prenasat
infekcia.

Nezahadzujte prazdne obaly volne v prirode. Zlikvidujte v
sulade s platnou legislativou.

UCHOVAVAJTE MIMO DOSAH DETI.
NIE JE URCENE PRE PARENTERALNE PODAVANIE.
UCHOVAVANIE: Uchovavajte pri teplote +5 az +30 °C.

03DM3855/D

C€..

Fidia Farmaceutici S.p.A.
Via Ponte della Fabbrica, 3/A

35031 Abano Terme (PD) - Italy

A @ A [ ®



