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CARACTERISTICAS

v Accion mecanica: barrera / lubricacion

Vv Propiedades hidratantes: alto nivel de
fijacion del agua.

v Propiedades cicatrizantes: normalizacion
de la migracién y de la proliferacion de las
células

v Relleno de defectos espaciales
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INDICACIONES

¥ Proteccién temporal y restauracion
de 1a mucosa de la vejiga con diversas
manipulaciones / uretrocistoscopia,
radioterapia, etc. /.

¥ (Cistitis crénica / recurrente.
v Cistitis intersticial.
¥ Vejiga hiperactiva.

vV Retencion de la miccion
o formacion de los tumores
causados por la cistitis
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RECUPERACION DE LA MUCOSA DE LA VEJIGA

El acido hialurénico juega un papel clave en la recuperacion de la capa de GAG (glucosaminoglicano),
influye en la membrana submucosa donde empieza el proceso de recuperacion del epitelio

Estado destruido Estado parcialmente recuperado Estado recuperado
Frecuencia de casos de respuesta objetiva en las pruebas clinicas
S E G U F\) :[ D A D % de la administracion intravesical de acido hialurénico
100
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PRUEBAS®

Sindrome de vejiga dolorosa / cistitis intersticial / SVD / Cl

Nimero de
los pacientes

Analista

Morales, et al. 1996 25
Kallestrup, et al. 2005 20
Leppilahti, et al. 2002 1

Daha, et al. 2005 48
Gupta, et al. 2005 36
Sanchez macias, et al. 2005 21

Ahmad, et al. 2008 23
Riedl, et al. 2008 121
TOTAL 305

Cistitis bacteriana recurrente

Analista Ano

Constantinides, et al. 2004
Lianos, et al. 2005
Lipovac, et al. 2007

Cistitis inducida por 1a radioterapia

Analista

Delgado et al. 2003
Diamantopoulos et al. 2004
Gonzalez Patino et al. 2008

TOTAL
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Numero de los pacientes que
tuvieron una respuesta objetiva

17
13

43
20
15
17
103
220

Namero de
los pacientes

40
20
20

Nimero de
los pacientes

% de los pacientes que tuvieron
una respuesta objetiva

7l
65
64
89
55
70
74
84

% de los pacientes que tuvieron
una respuesta objetiva

INE
70
INE

% de los pacientes que tuvieron
una respuesta objetiva

INE
80
INE

INE - informacion no esta

* Lista siguiente incluye los nombres de las investigaciones clinicas que fueron publicadas

(o] presentadas en congresos



Hialuronato de sodio. Excipientes: Agua para la inyeccion, cloruro
de sodio, tampon fosfato.

Dispositivo médico -
esterilizado y apirégeno - Clase lla.

Bolsa de plastico desechable de 50 ml precargada que
contiene 0,16 % (80 mg / 50 ml) de solucion de acido hialurénico.
Cada envase contiene: Una bolsa de plastico con la solucién
estéril INSTYLAN. El dispositivo médico ha sido esterilizado
mediante esterilizacion por vapor.

INSTYLAN estd destinado a la irrigacion en
la cavidad de 1a vejiga, lo que permite la formacion de una capa
flexible y viscosa en la superficie de una capa mucosa para:
protegerla de los efectos externos durante diversas
intervenciones quirdrgicas (ureteroscopia, cistoscopia,
reseccion transuretral del adenoma y radioterapia de los
organos inferiores de la pelvis, etc.),
protegerla del impacto perjudicial del contenido de la vejiga
(orina) en caso de lesion o inflamacion de la capa mucosa
de la vejiga, como la cistitis.

INSTYLAN esta destinado a la irrigacion de la vejiga durante el
uso del catéter urologico La irrigacion proporciona una
proteccion temporal y la restauracion de la capa mucosa de la
vejiga durante diversas intervenciones quirtrgicas (cistoscopia
uretral, radioterapia, etc.).

No utilizar si la solucién no es transparente o presenta
color/deja de ser incolora.

No utilizar si el envase ha sido abierto o estd danado.

El producto debe ser utilizado inmediatamente después de
abrirlo.

El producto estd destinado a un sélo uso. Después de usarlo
por primera vez, el resto del producto que no se haya utilizado
no sera estéril. No use restos del producto.

No reutilizar. Una vez que el producto se haya usado por
primera vez, los restos del producto no se podran reutilizar
puesto que el producto ya no es estéril.

No vuelva a esterilizarlo. La esterilizacion reiterada puede
provocar contaminacion cruzada.

No congelar.

E1 producto no debe administrarse oralmente

solucion estéril a base de acido hialurdnico
para lairrigacion intravesical

No administrar la solucién a pacientes con
hipersensibilidad al acido hialurénico o con historial de
reacciones alérgicas a cualquier componente del producto.
La irrigacion en la vejiga debe ser realizada por un
especialista médico cualificado en instalaciones
especializadas con material adecuado y condiciones
asépticas.

No inyectar la solucién en los vasos sanguineos.

No administrar el producto a nifos o mujeres
embarazadas o mujeres lactantes.

Ninguno.

Compruebe 1a integridad del envase antes de su uso.
Compruebe la fecha de caducidad indicada en 1a bolsa.
No usar después de la fecha de caducidad.

Coja una de las bolsas de plastico con la solucion
INSTYLAN.

Compruebe que la vejiga del paciente se ha vaciado con
anterioridad.

Retire 1a tapa

= Irrigue la vejiga del paciente usando el catéter urolégico.
Para el tratamiento de cistitis: Se recomienda usar la
solucion estéril INSTYLAN semanalmente durante el primer
mes y reduciendo la frecuencia durante los siguientes meses.
La frecuencia de uso de 1a solucion estéril INSTYLAN debe
determinarla el médico que le suministré el tratamiento.

2 anos en el envase
intacto.

Conservar a temperaturas
de entre 5°C a 30°C (incluidos), alejado de la luz directa
y del calor y mantener en el envase debidamente sellado.
La fecha de caducidad se aplica a los productos cuando
estan almacenados correctamente en el envase intacto.

El producto debe ser
eliminado de acuerdo con la legislacion vigente relativa
a la gestion de residuos médicos.

C€ 1936

www.instylan.com
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