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IALURIL Prefill

Sterile Lésung mit Natriumhyaluronat-

(1,6% — 800 mg/50 ml),
Natriumchondroitinsulfat-Lésung (2% — 1g/50 ml)
und Kalziumchlorid (0,87 % — 440 mg/50 ml)
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IALURIL® Prefill

Sterile Losung mit Natriumhyaluronat-
(1,6 % — 800 mg/50 ml),
Natriumchondroitinsulfat-Lé6sung

(2% - 19/50 ml) und

Kalziumchlorid (0,87 % - 440 mg/50 ml)

Vorgefiillte Spritze zu 50 ml mit
Luer-Lock-Adapter und laluadapter®
Zur intravesikalen Instillation

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Urothel ist mit einer Lage von polyanioni-
schen Molekillen beschichtet, die iiberwiegend
aus Glycosaminoglycanen bestehen (GAG), einer
Klasse von Aminozuckern, die eine undurch-
dringliche und neutralisierende Schutzbarriere
gegen die, im Urin anwesenden toxischen und ir-
ritierenden Substanzen bilden (wie z. B. Bakterien,
Mikrokristalle, Proteine, ionische und nicht ioni-
sche Ruckstande usw.) und deren systemische
Aufnahme vermeiden.

Von den, diese Schutzbarriere bildenden GAG,
spielen Chondroitinsulfat und Hyaluronséure eine
zentrale Rolle in der Wirkungsweise der Barriere
selbst.

Qualitative und quantitative Schwankungen auf
verschiedenen Stufen dieser beiden GAG inakti-
vieren den Barriere-Effekt und verursachen so
eine Reihe von Bedingungen, die das Auftreten
von Blasenentziindungen unterschiedlicher Na-
tur begiinstigen kdnnen (z.B. interstitielle Zystitis,
wiederkehrende Zystitiden verursacht durch In-
fektionen, durch Stoffe fir die Krebsbehandlung
hervorgerufene Zystitiden, durch Strahlenbelas-
tung hervorgerufene Zystitiden, traumatische
Zystitiden).

IALURIL® Prefill, eine ausgewogene Verbindung
von Natriumhyaluronat, Chondroitinsulfat und
Kalziumchlorid, kann dank der Wirkung des Kalzi-
umchlorids funktionell in die Barriere integriert
werden und so deren schiitzende Funktion wie-
derherstellen.

ANWENDUNGSGEBIETE

IALURIL® Prefill ist fir die Wiederherstellung der
Glycosaminoglycan-Schichten (GAG) des vesika-
len Urothels indiziert, in Féllen in welchen der
Verlust derselben haufige und wiederkehrende
Beschwerden verursachen kann (wie z.B. Blasen-
entziindungen unterschiedlicher Atiologie).

IALURIL® Prefill ist auch in den Fallen indiziert, in
welchen der Verlust der Glycosaminoglycan-
Schichten (GAG) mit Formen chronischer Entziin-
dungen einhergeht, wodurch die Zusammenset-
zung und die Integritat dieser Schichten als un-
terschiedlich geschddigt erscheinen.

Tracciato per lettura in 12 (lettura testo fronte/retro testa-piede)

ZUSAMMENSETZUNG

Jede vorgefiillte Spritze IALURIL® Prefill zu 50 m
enthalt: Wasser, Kalziumchlorid, Natriumhyaluro-
nat, Natriumchondroitinsulfat.

ANWENDUNGSHAUFIGKEIT

Es wird die Instillation des Inhaltes von einer vor-
gefiillten Spritze entsprechend dem folgenden
Schema empfohlen:

« 1 Instillation pro Woche wahrend des ersten
Monats.

- 1 Instillation alle zwei Wochen wéhrend des
zweiten Monats.

- In den folgenden Monaten wird 1 Instillation
pro Monat empfohlen, bis zur stabilen Be-
schwerdefreiheit.

GEBRAUCHSANWEISUNG

IALURIL® Prefill kann mit einem Katheter oder
laluadapter® verabreicht werden. Die Wahl
der Verabreichungsmethode fiir jeden
Patienten erfolgt nach arztlicher Beratung.

ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG
VON IALURIL® PREFILL
MIT EINEM KATHETER

1. Nachdem der/die Patient(-in) spontan Harn
gelassen hat, ist die Harnblase mit einem eigens
daftir vorgesehenen sterilen Katheter tber die
auBere Harnréhrendffnung von allen Urinrlick-
standen zu befreien. Der vollstdndige Austritt
des in der Harnblase gesammelten Urins sollte
abgewartet werden (in dieser Phase wird die
Verwendung eines Katheders 8 Ch empfohlen).

2. Die mitgelieferte Kolbenstange wird in die
vorgeflillte Spritze gesteckt und festgeschraubt,
bis sie perfekt sitzt.

3. Montieren Sie den Luer-Lock Adapter ans
obere Ende der vorgefillten Spritze und setzen
Sie diesen auf dem sterilen Katheter, der in der
Harnblase positioniert ist an.

4. Die gesamte in der Einwegspritze vorhandene
Lésung tber den Katheter langsam in die Harn-
blase instillieren.

5.Wenn das Produkt in die Blase instilliert wurde,
entfernen Sie den Katheter vorsichtig mit der
Spritze und werfen Sie beide weg.

6. Belassen Sie IALURIL® Prefill so lange wie
moglich in der Harnblase (empfohlene Mindest-
zeit: 30 Minuten).

ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG VON
IALURIL® PREFILL MIT IALUADAPTER®
1.Vor Beginn der Behandlung muss der Patient

urinieren und es ist sicherzustellen, dass die
Blase vor der Instillation vollstandig entleert ist.



2. Die mitgelieferte Kolbenstange wird in die vor-
gefillte Spritze gesteckt und festgeschraubt, bis
sie perfekt sitzt.

3. Befestigen Sie den IALUADAPTER® mit einer
halben Drehbewegung oben auf der Fertig-
spritze, um eine stabile Befestigung zu erreichen.

4. Die gesamte, in der Spritze enthaltene Losung
durch den IALUADAPTER® langsam in die Harn-
blase fullen.

5.Wenn das Produkt in die Harnblase instilliert
wurde, nehmen Sie den IALUADAPTER® vorsich-
tig gemeinsam mit der Spritze heraus und wer-
fen Sie beide weg.

6. Belassen Sie IALURIL® Prefill so lange wie mog-
lich in der Harnblase (empfohlene Mindestzeit:
30 Minuten).

VorsichtsmaBnahmen

Die Verabreichung von IALURIL® Prefill (iber den
Katheter oder IALUADAPTER® darf nur von qualifi-
ziertem Personal durchgefiihrt werden.

Dieses Verfahren muss unter sterilen Bedingungen
und mit Vorsicht durchgefiihrt werden, da der
Patient bei z.B. vorhandener interstitieller Zystitis

- dem Entstehen von bakteriellen Zystitiden, die
die Symptome der vorliegen Krankheit noch
verschlimmern, besonders ausgesetzt ist,

« Unterbauchschmerzen beklagt,

- willentlich weniger oft uriniert, um die Unter-
bauchschmerzen, die das Harnlassen auslost
nicht zu verschlimmern (durch Schmerzen
hervorgerufener muskuldrer Hypertonus).

Die Hande mit groB8er Sorgfalt, vorzugsweise mit
einem antibakteriellen Reinigungsmittel waschen
und anschliefend sterile Handschuhe tiberziehen,
bevor zur Vorbereitung und Verabreichung von
IALURIL® Prefill ibergegangen wird.

Befolgen Sie sorgfaltig die, vom normalen Proto-
koll vorgeschlagenen Vorgange fiir intravesikale
Instillationen.

WARNHINWEISE

IALURIL® Prefill darf nur bis zu dem auf der Pa-
ckung angegebenen Verfalldatum verwendet
werden.

Den Luer-Lock-Adapter, IALURIL® Prefill und den
laluadapter® nicht verwenden, falls die Packung
gedffnet oder beschadigt ist.

IALURIL® Prefill darf nicht verwendet werden,
wenn offensichtliche Verunreinigungen oder Nie-
derschldge ersichtlich sind.

Nicht erneut sterilisieren. IALURIL® Prefill ist nur
fur den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Nicht verwendete Losungsreste dirfen nicht wei-
ter verwendet werden.

Nach dem Offnen muss IALURIL® Prefill sofort
verwendet werden und nach Gebrauch entsorgt
werden.

Zwischen 0-25 °C und fern von Warmequellen
aufbewahren.

AuBerhalb der Reichweite von Kindern
aufbewahren!

INTERAKTIONEN

Gegenwadrtig sind keine Wechselwirkungen zwi-
schen IALURIL® Prefill und Arzneimitteln bekannt,
die normalerweise von Patienten mit Zystitiden
unterschiedlicher Atiologie verwendetet werden.

GEGENANZEIGEN

Es sind keine Gegenanzeigen im Zusammenhang
mit der Verwendung von IALURIL® Prefill bekannt

Verwenden Sie IALURIL® Prefill nicht bei bekann-
ter Uberempfindlichkeit gegen einen der Be-
standteile.

NEBENWIRKUNGEN

IALURIL® Prefill wird im Allgemeinen gut ver-
tragen. Gelegentlich kdnnen Patienten lokale
Reaktionen (Irritationen, Brennen) als Folge des
Instillationsverfahrens selbst erleben.

Im Falle des Auftretens jeglicher unerwiinschten
Wirkungen ist die Behandlung zu unterbrechen.

Jede vorgefiillte Spritze ist fiir nur einen
Patienten bestimmt.

IALURIL® Prefill — 50 ml Fertigspritze ist dampfste-
rilisiert.

IALURIL® Prefill — 50 ml Fertigspritze ist frei von
Latex.

Der Luer-Lock-Adapter ist mit Ethylenoxyd sterili-
siert. C€o0482

Hersteller:

Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH,
Strasse des 20. Juli 1, 38820 Halberstadt,
Deutschland

IALUADAPTER® ist mit Gammastrahlen steriliséert.
1011

Hersteller:

DISPOMEDICOR Zrt.

4032 Debrecen, Firedi Ut 98.
Ungarn

Darf nur gegen érztliche Verordnung abgege-
ben werden.

Die Verabreichung darf nur durch einen Arzt
oder durch qualifiziertes Personal unter der
direkten Verantwortung des Arztes erfolgen.

Stand der Information: September 2018.

IALURIL® Prefill — vorgefillte Spritze zu 50 ml

Hersteller:

IBSA FARMACEUTICI ITALIA SRL

Via Martiri di Cefalonia, 2

26900 Lodi (LO), Italien - info@ibsa.it

C€o0373
Vertrieb in Osterreich:
SANOVA PHARMA GesmbH, Haidestrafle 4,
1110 Wien

Dampfsterilisiert
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