MODELO DE BULA - INFORMACOES AO PACIENTE

CYSTISTAT®

hialuronato de sodio

APRESENTACOES

Solucéo injetavel estéril 0,8 mg/ml em embalagem tdrasco de 50 ml d@ystistat®

USO INTRAVESICAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ml deCystistat® contém:

hialuronato de sédio (na forma de sal sddico décdgialurénico) .................... 0,8 mg
(L= o0 ] (o o = o SO 1ml

* (cloreto de sdédio, fosfato de sédio monobasichidratado, fosfato de sddio dibasico

dodecaidratado, 4gua para injecao)

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado para substituir teariporente a camada de
glicosaminoglicanos (GAG) na bexiga. Seu uso é&amth nas condigcbes em que a camada
de GAG esta alterada, como na cistite interstio@lcistite induzida por radia¢édo, na cistite

causada por infeccéo, trauma, urolitiase, retengééria e neoplasia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cystistat® é uma solucdo injetavel estéril para uso intr@absgue contém em sua
formulacdo o hialuronato de sédio. O principio @tileCystistat® é produzido através da
fermentac&o de bactéria@ystistat® ndo contém nenhum componente de origem animal.
O é&cido hialurbnico é precursor de uma grande dade de sacarideos
(glicosaminoglicanos e mucopolissacarideos), que &d@mponentes importantes das
estruturas de tecidos extracelulares. Sabe-se gamada de glicosaminoglicanos (GAG)
gue cobre a parede da bexiga, garante uma bapmitatora contra microorganismos,
carcindgenos, cristais e outros agentes preseatesna. As alteracées da camada de GAG
da bexiga podem impedir a mesma de desempenhar papel de barreira, e permitir,

desta forma, a aderéncia de bactérias, de mictaistisle proteinas.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacoes:

Cystistat® ndo deve ser usado em pacientes com antecedente=sagfies alérgicas a
componentes deste produto. Deve-se descontinusy seuapresentar reacdes adversas.
Cystistat® ndo deve ser administrado em vigéncia de infecg@dna.

Cystistat® ndo deve ser utilizado em criancas e gestantes.

Este medicamento € contraindicado para criancas cadolescentes.

Este medicamento é contraindicado para uso por muéres gravidas ou que possam

ficar gravidas durante o tratamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucoes:

A administracéo d€ystistat® bem como a manipulacdo do medicamento devera iser fe
por um meédico ou profissional de saude devidamegumadificado, sempre assistido por um
meédico responsavel.

Cystistat® deve ser administrado através de procedimentossépiiico, via cateterizacéo
vesical.

Siga a orientacdo do seu meédico respeitando seospherarios, as doses e a duragao do
tratamento.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamergcegteja usando, antes do inicio ou
durante o tratamento.

N&o existem na literatura relatos sobre advert8raiarecomendacdes especiais para 0 uso
deCystistat® em pacientes idosos.

Gravidez e lactacao: Informe seu médico a ocorréncia de gravidez nancigé do
tratamento ou apdés o seu término. Informar ao meési esta amamentando. O uso de
Cystistat® ndo foi avaliado em gestantes e no leite materno.

Interacbes medicamentosas:

N&o se recomenda a instilacdo concomitante de émiess ou de outros medicamentos
durante o tratamento cofystistat®, pois podem levar a uma diluicdo @ystistat®,
afetando sua eficacia e seguranca.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por crianga

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo

médica.



Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voagsta fazendo uso de algum outro
medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a

sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Manter a temperatura ambiente entreCLB 30C. Nao congelar. Nao reutilizavel.

Este medicamento tem validade de 36 meses a gariata de sua fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dg embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na emégém original.

Aspecto fisico:

Cystistat® apresenta-se como uma solucéo clara, incolor, digrearticulas estranhas.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. SBaele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia:

Deve-se instilar todo o conteddo do frasco na lzexrigés eliminagdo da urina residual.
Descartar o conteildo n&o utilizado. Para obter onethresultados, Gystistat® deve ser
retido na bexiga 0 maximo de tempo possivel (petmoa 30 minutos). A deficiéncia da
camada de GAG contribui para o aparecimento ddsrsas clinicos de doencas como
cistite intersticial, cistite induzida por radiagaastite causada por infeccdo, trauma,
urolitiase, retencdo urinaria e neoplasia. Paraiaalios sintomas associados a estas
condicbes, recomendamos a instilacdo intravesieaCystistat® uma vez por semana
durante quatro a doze semanas e, em seguida, unprVeNés até o desaparecimento dos
sintomas.

Este medicamento é para uso intravesical.

Siga a orientacdo de seu meédico, respeitando sem® horarios, as doses e a duragao
do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento desa médico.



7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmac&uob ou de seu médico, ou

cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reacdes adversas:

As reacdes adversas relacionadas com qualquedépzateterizacdo vesical s&o: dor ou
desconforto uretral e/ou vesical; infec¢do do teainario (ITU).

Quanto as reacOes adversas relacionadas ao uswesital de produtos de acido
hialurbnico sabe-se que as reacdes alérgicas aopooentes do produto sdo raras. Os
eventos adversos clinicos potenciais (dor ou désdoruretral e/ou vesical e infec¢do do
trato urinario) relacionaram-se a cateterizacéaskpara instilacdo deystistat®.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiméa empresa através do seu

servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Até 0 momento ndo sdo conhecidos casos de supgainsalevido ao tipo de
administracao.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicangnprocure rapidamente
socorro medico e leve a embalagem ou bula do medicanto, se possivel. Ligue para

0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes
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