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IALURIL® Prefill

Sterylny roztwér hialuronianu sodu

(1,6% - 800 mg/50 ml), soli sodowej
siarczanu chondroityny (2% - 1 g/50 ml)
oraz chlorku wapnia (0,87% - 440 mg/50 ml)

50 ml amputko-strzykawka z tacznikiem
Luer-Lock oraz adapterem laluadapter®
Do podania dopecherzowego

OPIS WYROBU MEDYCZNEGO:

Urotelium jest pokryte warstwa
polianionowych czasteczek ztozonych gtéwnie
z glikozaminoglikanéw (GAG).

Jest to klasa aminocukréw tworzacych
nieprzepuszczalng, ochronnga i neutralizujaca
bariere przed toksycznymi i draznigcymi
substancjami znajdujacymi sie w moczu
(takimi jak bakterie, mikrokrysztaty, biatka,
jonowe i niejonowe pozostatosci itp.),
uniemozliwiajac ich ponowna absorbcje.
Sposréd zwigzkéw GAG tworzacych te bariere
gtéwna role odgrywa siarczan chondroityny

i kwas hialuronowy.

Jakosciowe i iloSciowe zmiany na réznych
poziomach obu zwigzkéw GAG powoduja
dezaktywacje efektu bariery i tym samym
szereg schorzen, ktére moga sprzyjac
wystgpieniu roznych typdw zapalenia pecherza
moczowego (np. srédmigzszowe zapalenie
pecherza, nawracajace zapalenie pecherza
spowodowane zakazeniami, zapalenie pecherza
wywotane lekami przeciwnowotworowymi,
zapalenie pecherza wywotane promieniowaniem,
urazowe zapalenie pecherza).

Wyréb medyczny IALURIL® Prefill, bedacy
zbilansowanym potaczeniem hialuronianu
sodu, siarczanu chondroityny oraz chlorku
wapnia, moze zostac funkcjonalnie
zintegrowany w bariere dzieki dziataniu chlorku
wapnia, skutkujac przywrdéceniem jej funkgji
ochronne;j.

WSKAZANIA:

Wyréb medyczny IALURIL® Prefill jest
wskazany do przywrdcenia warstw
glikozaminoglikanéw w tkance urotelium
pecherza w takich przypadkach,

w ktdrych ich utrata moze spowodowaé
czeste i nawracajace problemy (np. réznego
typu zapalenie pecherza).

Wyréb medyczny IALURIL® Prefill jest takze
wskazany w przypadkach, w ktérych utrata
warstw glikozaminoglikanéw (GAG) wigze
sie z postaciami przewlektego zapalenia, gdy
zachodzi réznego stopnia zmiana ich sktadu
i integralnosci.

SKELAD:

Kazda 50 ml amputko-strzykawka wyrobu
medycznego IALURIL® Prefill zawiera:
wode, chlorek wapnia, sél sodowa
kwasu hialuronowego, sél sodowa
siarczanu chondroityny.

CZESTOSC STOSOWANIA:

Zawartosc¢ jednej strzykawki nalezy

podaé wg nastepujacego schematu:

1 podanie na tydzien w pierwszym miesiacu;
1 podanie co dwa tygodnie w drugim miesigcu;
W kolejnych miesigcach nalezy stosowaé

1 podanie na miesigc do czasu stwierdzenia
statej remisji objawéw albo zgodnie

z przepisem lekarza.

INSTRUKCJA UZYCIA:

Wyréb medyczny IALURIL® Prefill mozna
podawac za pomoca cewnika lub adaptera
IALUADAPTER®.

Wybér sposobu podawania dla kazdego
pacjenta odbywa sie zgodnie z zaleceniami
lekarza.

INSTRUKCJA STOSOWANIA WYROBU

MEDYCZNEGO IALURIL® PREFILL

DLA PACJENTOW Z CEWNIKIEM:

1. Po spontanicznym oddaniu moczu
przez pacjenta nalezy opréznic¢ pecherz
z wszystkich pozostatosci moczu,
wprowadzajac odpowiedni sterylny
cewnik przez zewnetrzne ujscie cewki
moczowej i odczekad, az wyplynie caty
mocz zebrany w pecherzu (na tym etapie
zaleca sie zastosowanie cewnika CH 8);

2. Dokreci¢ ttok dostarczony z amputko-
-strzykawka, az bedzie dokfadnie na
swoim miejscu;

3. Zamocowac tacznik Luer-Lock na goérze
amputko-strzykawki i natozy¢ na niego
sterylny cewnik, ktéry wczesniej
umieszczono w pecherzu;

4. Powoli podawac przez cewnik do pecherza
caly roztwor znajdujacy sie w strzykawce;

5. Po podaniu produktu do pecherza,
ostroznie wyjaé cewnik ze strzykawka
i wyrzucic;

6. Utrzymaé wyréb medyczny IALURIL®
Prefill w pecherzu jak najdtuzej (minimalny
zalecany czas: 30 minut).

INSTRUKCJA STOSOWANIA WYROBU

MEDYCZNEGO IALURIL® PREFILL

DLA PACJENTOW Z ADAPTEREM

IALUADAPTER®:

1. Przed rozpoczeciem zabiegu pacjent
proszony jest o oddanie moczu i catkowite
oproznienie pecherza przed podaniem
produktu;



2. Dokrecié ttok dostarczony z amputko-
-strzykawka, az bedzie dokfadnie na
swoim miejscu;

3. Zamocowa¢ adapter IALUADAPTER®
na gérze amputko-strzykawki wykonujac
pdt obrotu w celu uzyskania stabilnego
potaczenia;

4. Powoli poda¢ do pecherza caty roztwér
znajdujacy sie w strzykawce za pomoca
adaptera IALUADAPTER®;

5. Po podaniu produktu do pecherza,
ostroznie wyjaé adapter IALUADAPTER®
ze strzykawka i wyrzucic;

6. Utrzyma¢ wyréb medyczny IALURIL®
Prefill w pecherzu jak najdtuzej (minimalny
zalecany czas: 30 minut).

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
STOSOWANIA:

Podanie wyrobu medycznego IALURIL®
Prefill przez cewnik lub przez adapter
IALUADAPTER® moze zosta¢ przeprowa-
dzone wytacznie przez wykwalifikowany
personel. Wszystkie operacje nalezy prze-
prowadzi¢ w warunkach sterylnych

i delikatnie, poniewaz np. w przypadku
$rédmiazszowego zapalenia pecherza:

- pacjent jest szczegdlnie narazony na
wystapienie bakteryjnego zapalenia
pecherza, ktére moze zaostrzy¢ objawy
istniejgcego schorzenia;

- pacjent uskarza sie na bol miednicy;

- pacjent celowo rzadziej oddaje mocz,
aby nie zaostrzy¢ bélu miednicy
wywolywanego przez oddawanie moczu
(nadmierne napiecie miesni wywotywane
przez bdl).

Doktadnie umy¢ rece, najlepiej stosujac
roztwor przeciwbakteryjny/detergent,

a nastepnie zatozy¢ sterylne rekawiczki
przed kontynuowaniem przygotowywania
i podawania wyrobu medycznego
IALURIL® Prefill.

Uwaznie przestrzegac zasad dziatania
przedstawionych w typowym protokole
wprowadzania cewnika do pecherza.

OSTRZEZENIA:

Nie stosowac wyrobu medycznego
IALURIL® Prefill po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na opakowaniu.

Nie stosowac tacznika Luer-Lock, jezeli opa-
kowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Nie stosowaé adaptera IALUADAPTER®

jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Nie stosowac wyrobu medycznego
IALURIL® Prefill, jezeli opakowanie jest
otwarte lub uszkodzone.

Nie stosowac wyrobu medycznego
IALURIL® Prefill, jezeli widoczne sa zanie-
czyszczenia lub osady w wyrobie.

Nie sterylizowaé ponownie. Wyréb medyczny
IALURIL® Prefill jest przeznaczony wytacznie
do uzytku jednorazowego.

Nie stosowac ponownie czesci
niewykorzystanego roztworu.

Nie stosowac ponownie, aby uniknaé ryzyka
skazenia.

Po otwarciu wyréb medyczny nalezy
niezwltocznie zuzy¢ i wyrzuci¢ po wykorzystaniu.
Przechowywa¢ w temperaturze

od 0°C do 25°C i chroni¢ przed zrodtami ciepta.

PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZ-
NYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI.

INTERAKCJE:

Obecnie nie sg znane interakcje miedzy
wyrobem medycznym IALURIL® Prefill

a produktami leczniczymi, ktére sg zwykle
stosowane przez pacjentéw chorych

na zapalenie pecherza o réznej etiologii.

PRZECIWWSKAZANIA:

Nie sa znane przeciwwskazania zwigzane ze
stosowaniem wyrobu.

Nie stosowaé wyrobu medycznego IALURIL®
Prefill w przypadku znanej nadwrazliwosci na
ktérykolwiek ze sktadnikow.

DZIALANIA NIEPOZADANE:

Wyréb medyczny IALURIL® Prefill jest zwykle
dobrze tolerowany i powoduje niewiele, jesli
w ogdle, dziatan niepozadanych. Czasami pa-
cjenci moga do$wiadczyé miejscowych reakcji
(podraznienie, uczucie pieczenia) w wyniku
samej procedury podania, a nie w wyniku sto-
sowania wyrobu medycznego IALURIL® Prefill.
Nalezy przerwaé stosowanie w przypadku
wystagpienia dziatania niepozadanego.

KAZDA AMPULKO-STRZYKAWKA

JEST PRZEZNACZONA WYLACZNIE
DLA JEDNEGO PACJENTA.

Wyréb medyczny IALURIL® Prefill — 50 ml
amputko-strzykawka jest sterylizowany para.
Wyréb medyczny IALURIL® Prefill — 50 ml
amputko-strzykawka nie zawiera lateksu.

kacznik Luer-Lock jest

sterylizowany tlenkiem etylenu. C €0482
Wytwérca:

Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH,
StraBe des 20. Juli 1

D-38820 Halberstadt, Niemcy

Adapter IALUADAPTER® jest stery-
lizowany promieniowaniem gamma.
Wytworca:

DISPOMEDICOR Kift

4032 Debrecen, Furedi ut 98. Wegry

C €1011

WYROB MEDYCZNY SPRZEDAWANY
WYLACZNIE NA RECEPTE.

PODANIE WYROBU MEDYCZNEGO
IALURIL® PREFILL PRZEZ CEWNIK

LUB PRZEZ ADAPTER IALUADAPTER®
MOZE ZOSTAC PRZEPROWADZONE
WYLACZNIE PRZEZ WYKWALIFIKOWANY
PERSONEL.

Termin waznosci: 36 miesiecy.
Termin waznosci wskazuje na maksymalny
okres waznosci wyrobu medycznego.

DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI
INSTRUKCJI UZYWANIA: kwiecien 2022

IALURIL® Prefill - 50 ml amputko-strzykawka
Rok certyfikacji CE: 2013

WYTWORCA:

IBSA FARMACEUTICI ITALIA SRL
Via Martiri di Cefalonia, 2

26900 Lodi (LO) - WEOCHY
info@ibsa.it

DYSTRYBUTOR:

IBSA Poland Sp. z o.0.

Plac Marszatka Jézefa Pitsudskiego 1
00-078 Warszawa
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