NAVOD K POUZITI
CZ zdravotnického prostredku
Sterilni roztok pro intravezikalni irigaci na bazi kyseliny hyaluronové

INSTYLAN

Popis

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

INSTYLAN je viskoelasticky prostfedek pro ochranu mezibunééné hmoty mocoveho méchyre a
mocove trubice.

Klasifikace pfipravku
Zdravotnicky prostfedek - sterilizovano parou - bez pyrogenu - trida lla.

Baleni

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

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 hyaturonove
INSTYLAN 0,16 % obsahuje:

Hyaluronat sodny

Pomocne tatky: Chlorid sodny, voda pro injekci, fosfatovy pufr

Indikace

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

« Recidivujici bakterialni cystitida.

- Intersticialni cystitida.

+ Syndrom bolestiveho mocoveho méchyre.

- Hemoragicka cystitida.

+ Aktinicka cystitida.

» Cystitida indukovana chemoterapii.

Mechanismus tcinku

Kyselina hyaluronova je obsaZena ve vsech tkanich a je nejvyznamnéjsi slozkou mezibunécne
hmoty. Pfedstavuje tudiz vyznamnou ¢ast glykosaminoglykanu urotelu mocového méchyre a
uretry.

Po vstfiknuti do dutiny mocového méchyte vytvori na povrchu urotelu ochrannou viskoelastickou
vrstvu podobnou pfirozene, ¢imz chréani sliznici mocového méchyre pred drazdivymi a skodlivymi
faktory.

Kontraindikace
+ Nepouzivejte pripravek u pacientu s precitlivélosti na kyselinu hyaluronovou nebo pacientt s
anamnézou alergicke 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 mocového méchyre. Tento postup musi provadét
specialista s odpovidajicimi zkusenostmi a medicinskym vzdélanim, aby byly dodrzeny vsechny
standardy mocoveé katetrizace.

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

Pred podanim pripravku INSTYLAN musi byt mocovy méchyf vyprazdnén.

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

Doporucena retencni doba roztoku v lumen mocoveho mechyre je 30 minut az 2 hodiny. Poté je
treba mocovy meéchyf fyziologicky vyprazdnit.

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

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

Kvuli zvysenému riziku kontaminace roztoky nezahfivejte ve vodé. Aby se zabranilo potencialnimu
poskozeni polymerového vaku a poranéni nebo diskomfortu pacienta, nezahfivejte roztoky v
mikrovinne troubé.

Behem celéeho postupu dodrzujte prisna asepticka pravidla.

Postup pro pouziti:

- Ovérte neporusenost vnéjsino obalu, datum pouzitelnosti, objem prostredku.

- Oteviete plastovy sacek a vyjméte zdravotnicky prostfedek - pfedplnény plastovy vak.
- Zkontrolujte neporusenost predplnéného plastového vaku.



- Prectéte si navod k pouziti.
- Odstrante oranzovy uzavér z koncovky Luer Lock na pfedplnéném plastovem vaku.
- Vlozte koncovku Luer Lock do mocového katetru.
- Prolomte vnitini cerveny konus koncovky Luer Lock, aby se roztok dostal do urologického katetru.

- Stisknutim pfedplnéného plastoveého vaku vytlacte cely objem roztoku.

- Cely postup provadéjte za prubézné vizualni kontroly.

Nezadouci reakce

Hypersenzitivni reakce. Ve vzacnych pfipadech: podrazdéni mocového méchyfe, kiece mocového
méchyre, dysurie, bolest, prijem, zavrate. V pfipadé jakékoli nezadouci reakce prestante inned

pouzivat tento zdravotnicky prostiedek a informujte {ékafe a vyrobce.

Upozornéni

- Pripravek nesmi byt podavan peroralne.

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

- Pripravek je urcen pouze k jednorazovemu pouZziti.

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

Doba pouzitelnosti: Pfi neporusenem baleni 2 roky.

Podminky uchovavani

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

Likvidace

Zlikvidujte pouzité materialy podle platnych predpist upravujicich pozadavky na likvidaci

zdravotnického odpadu.
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Symboly pouzité na baleni krabicky
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Vyrobce

Lot

Cislo sarze

Sterilizovano pomoci pary
nebo suchého tepla

Pouzitelne do

Neresterilizujte

Nepouzivejte, pokud je obal
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