Betegtajékoztatd: informaciék
a felhasznalé szamara

ialuril® Prefill

50 ml oldat elére télt6tt
fecskendében

intravezikalis instillaciohoz

Steril natrium-hialuronat

(1,6% - 800 mg/50 ml),

natrium- kondroitin-szulfat

(2% - 1 g/50 ml) és

kélcium-klorid
(0,87%-440mg/50ml) oldat

50 ml elére toltott fecskenddben,
Luer-Lock adapterrel és
IALUADAPTERREL

FI/149 (H) 38083 Ed.11I/10.21
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TERMEKLEIRAS:

A hagyhdlyag tébbrétegli hamjat (urotheli-
um) egy polianionos molekula réteg boritja,
amelyet tllnyomorészt glikézaminoglikdnok
(GAG) alkotnak. Ezek egy é&thatolhatatlan,
véds és semlegesité funkcidval bird gatat
(Un. barriert) képeznek a vizeletben jelen
[évé mérgezd és irritdld anyagokkal szemben
(pl. baktériumok, mikrokristalyok, fehérjék,
ionos és nem ionos reziduélis anyagok, stb.)
és megakadalyozzak, hogy ezek a szisztémas
keringésbe jussanak.

A barriert képezd GAG-ok kozil a kondroi-
tin-szulfat és a hialuronsav jatszanak kdzponti
szerepet a barriernek a mikédésében.

Ebben a GAG rétegben bekovetkezett mi-
ndségi és mennyiségi valtozasok inaktivaljak
a barrier-hatast és igy olyan helyzet all elg,
amely el8segitheti a kilénféle hélyaggyulla-
das kialakulasat (pl. intersticialis cisztitisz, fer-
t8zés okozta visszatérd (idult) hdlyaggyulladas,
tumor ellenes szerek altal kivaltott hélyaggyul-
ladés, sugarzas okozta idilt hélyaggyulladas,
traumas cisztitisz).

A IALURIL® Prefill a natrium-hialuronat, a kond-
roitin-szulfat és a kalcium-klorid kiegyensu-
lyozott kombinacidja, amely a kalcium-klorid
hatdsénak készénhet8en képes funkcionélisan
integralédni a barrierbe, helyreéllitva annak
védelmi funkcidjat.

JAVALLATOK:

A IALURIL® Prefill alkalmazésa a holyag tobb-
rétegi hamjat (urothelium) borité gliko-
zaminoglikdn (GAG) réteg helyredllitasara
javasolt olyan esetekben, amikor annak csék-
kenése gyakori és visszatér§ betegségeket
okozhat (pl. kilénféle etioldgiaju holyaggyul-
ladésok).

A IALURIL® Prefill hasznélata olyan esetekben
is javasolt, amikor a glikézaminoglikan (GAG)
réteg barrier funkcidja kilonféle eredetd kro-
nikus gyulladasok kovetkeztében csdkken,
amely sordn a réteg 6sszetétele és integritdsa
karosodott.

OSSZETETEL:

Minden IALURIL® Prefill 50 ml el8retoltott fecs-
kendd a kovetkezSket tartalmazza: viz, kalci-
um-klorid, natrium-hialuronat, natrium-kond-
roitin-szulfat.

HASZNALATANAK GYAKORISAGA:
A fecskend§ tartalménak instillacidja a kdvet-
kez& Utemezés szerint javasolt:

Heti 1 instillacié az elsé hénapban.
Kéthetente 1 instillacié a masodik hénapban.
Az ezt kdvetd honapokban havonta 1 alkal-
mazas javasolt a tinetek tartdés megsziinéséig,
vagy az orvosi utasitdsnak megfelelGen.

HASZNALATI UTASITAS:

A 1ALURIL Prefill hasznalhaté katéterrel
vagy IALUADAPTERREL®.

Az alkalmazasi metédus kivalasztasa az or-
vos javaslata alapjan torténik minden be-
teg esetében.

AIALURIL PREFILL HASZNALATI UTASITASA

KATETERREL:

1. A paciens spontén vizeletiritése utdn Urit-
stk ki a hélyagot teljesen, Ggy, hogy semmi-
lyen vizeletmaradvény ne maradjon benne.
Vezessink be a hugycsényildson &t egy
megfeleld steril katétert és varjuk meg, amig
a hdlyagbdl minden vizelet kilrll (ehhez
egy 8 Ch-s katéter hasznélata javasolt).

2. Csavarjuk az adaptert az elSretdltétt fecs-
kenddre, amig az tokéletesen nem zéarédik.

3.A hélyagba vezetett steril katétert csatla-
koztassa a fecskendd tetején 1évé Luer-Lock
adapterhez.

4. A katéteren keresztil a fecskendd teljes tar-
talma keriljon a hélyagba.

5. Amikor a termék a hélyagban van, évatosan
tavolitsuk el a katétert a fecskendével egydtt
és dobjuk el.

6. A IALURIL® Prefill tartalma a lehetd leghosz-
szabb ideig maradjon a hugyhdlyagban
(ajanlott minimalis id&: 30 perc).

AIALURIL PREFILL HASZNALATI UTASITASA

IALUADAPTERREL:

1. Az kezelés el6tt megkérjik a pacienst a vi-
zeletiritésre, valamint hogy meggy8z8djon,
hogy a hdlyag teljesen kitrdlt és nincs vize-
letmaradvény instillacié elétt.

2. Csavarjuk az adaptert az eldretoltott fecs-
kenddre, amig az tokéletesen nem zarodik.

3. Csatoljuk a IALUADAPTER®-t az eldretdl-
tott fecskendd tetejére fél csavar mozdulat-
tal, hogy stabilan legyen.

4. Lassan installaljuk a hélyagba a IALUADAP-
TER®-en 4t a fecskendé tartalmat.

5. Amikor a termék a hélyagban van dvatosan
tavolitsuk el a IALUADAPTER®-t a fecsken-
dével egyltt és dobjuk el.

6. A IALURIL® Prefill tartalma a lehetd leghosz-
szabb ideig maradjon a hugyhdlyagban
(ajanlott minimalis id&: 30 perc).
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ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS OVINTEZ-
KEDESEK:
A |ALURIL® Prefill katéterrel vagy IALUADAP-
TER®-rel torténd alkalmazasat kizérélag szak-
képzett személyzet végezheti, vagy megfeleld
oktatas utan lehetséges, hogy a beteg 6nada-
goléssal alkalmazza. Valamennyi muiveletet
megfelel& kdrnyezetben és kell§ dvatossaggal
kell végezni, mivel - példaul intersticiélis cisz-
titisz esetében - a beteg

- kiiléndsképpen ki van téve a bakteriélis ere-
detl holyaggyulladéds veszélyének, amely
tovabb sulyosbitja allapotat;

- kismedencei fajdalomra panaszkodik;

- szandékosan ritkdbban Urit vizeletet, hogy ne
stlyosbitsa a vizelés altal kivaltott kismeden-
cei fajdalmat (fajdalom okozta hipertdnids
izomzat).

AIALURIL® Prefill el6készitését és alkalmazasat
megel&z8en alaposan mosson kezet lehetd-
leg fertStlenité/antibakteridlis szerrel, majd
ezt kdvetSen huzzon steril gumikeszty(it.

Az intravezikalis installacios kezelés soréan szi-
goruan tartsa be a katéterezés eljaras rendjét.

FIGYELMEZTETES:

A csomagolason feltiintetett lejérati idSt kdve-
téen ne alkalmazza az ialuril® Prefillt!

Ne alkalmazza a Luer-Lock adaptert, amennyi-
ben annak csomagolasa fel van nyitva, illetve
sérilt!

Ne alkalmazza az IALUADAPTER®-t, amennyi-
ben annak csomagolésa fel van nyitva, illetve
sérilt!

Ne alkalmazza az IALURIL® Prefillt, amennyiben
annak csomagolasa fel van nyitva, illetve sérilt!
Ne alkalmazza a IALURIL® Prefillt, amennyiben
a fecskend@ben egyértelmlien szennyez8dés
vagy kicsapodas latszik!

Ujra sterilizalas nem megengedett! A IALURIL®
Prefill egyszeri hasznélatra készult.

Az oldat fel nem hasznélt részét ne hasznalja
fel djra!

A fert8zésveszély elkerllése érdekében ne
hasznélja djra!

Miutdn a IALURIL® Prefill felnyitasra kerdilt,
azonnal fel kell hasznélni, majd a hasznalatot
kévet8en meg kell semmisiteni.

Tarolds: 0 és 25°C kozotti h8mérsékleten,
sugarzd hétél védve.

GYERMEKEKTOL ELZARVA TARTANDO!

KOLCSONHATASOK:

A IALURIL® Prefill és a kilonféle etiologidju
hélyaggyulladasban szenvedd betegek Aaltal
hasznélt egyéb eszkdzok kozétti kdlesonhaté-
sok jelenleg nem ismeretesek.
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ELLENJAVALLATOK:

A IALURIL® Prefill hasznélatanak ellenjavallata
jelenleg nem ismeret.

Ne hasznélja az IALURIL® Prefillt annak valame-
lyik Osszetevgjével szembeni tilérzékenység
esetén!

MELLEKHATASOK:

A IALURIL® Prefill altaldban jol toleradlhatd és
kevés esetben, ha volt, mellékhatés. Alkalman-
ként a betegek helyi reakciét (irritaciét, égé
érzést) tapasztaltak, ami inkdbb az instillacids
eljarasbol kovetkezik, mint a ialuril® Prefill-bdl.
Amennyiben barmilyen nem kivant hatés Iép-
ne fel, azonnal szakitsa félbe a kezelést.

EGY FECSKENDO KIZAROLAG EGY BETEG-
NEL ALKALMAZHATO.

A ialuril® Prefill 50 ml-es el&retoltott fecsken-
dét gbzzel sterilizaltak.

Ajialuril® Prefill 50 ml-es el8retoltott fecskendd
latex-mentes.

A Luer-Lock Adaptert c €
etilén-oxiddal sterilizaltak 0482

Gyarté: Primed Halberstadt Medizintechnik
GmbH, StraBe des 20. Juli 1
D-38820 Halberstadt, Németorszag

IALUADAPTER®,
gamma sugarral sterilizalt c €1o11

Gyarté: DISPOMEDICOR Kift.
4032-Debrecen, Fiiredi it 98. Magyarorszag

Az orvostechnikai eszkézt orvos alkalmaz-
hatja, vagy megfelel6 képzés utan és orvosi
ellenérzés mellett 6n-adagolhaté.

Eltarthatéség: 36 hénap
A lejérati id& az orvostechnikai eszkdz felhasz-
nalhatdésagat jeloli.

A betegtajékoztaté utolsé feliilvizsgalata-
nak datuma: 2021. majus
CE tanusitvany éve: 2013

Gyarté:
IBSA FARMACEUTICI ITALIA SRL.Via Martiri di
Cefalonia 2 26900 Lodi (LO) - Olaszorszag

Forgalmazé:

IBSA Pharma Kft. 1124 Budapest, Fodor u 54/b
Magyarorszag

ibsa@ibsa.hu
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