MODELO DE BULA - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIO NAIS DE
SAUDE
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. INDICACOES

Cystistat® é indicado para substituir temporariamente a cansimada de GAG do
epitélio da bexiga. A substéncia ativa € uma fragédoacido hialurdénico especifico,
altamente purificado, de comprimento da cadeia cotde determinada (peso molecular
gue varia em média de 500 - 1.000 kDa), produzmlof@rmentacdo. Seu uso € indicado
nas condi¢cdes em que a camada de GAG esta altetada,na cistite intersticial, na cistite
induzida por radiacdo, na cistite causada por @dfectrauma vesical, urolitiase vesical,

retencdo urinaria e neoplasia da bexiga.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os estudos realizados demonstraram que o uso éstcav deCystistat® foi altamente
eficaz no tratamento da cistite intersticial.

Diversos estudos realizados comprovaram que o rbigto de sodio através da
administracdo intravesical € eficaz no tratamergopdcientes com cistite intersticial a
longo prazo reduzindo a dor e a frequéncia urinaria

A resposta de pacientes com cistite intersticitbté&ria para a administracdo intravesical
de &cido hialurénico foi gratificante. No passadoias terapias para cistite intersticial que



inicialmente foram consideradas promissoras fatharam estudos controlados. A
administracé@o intravesical de acido hialurdnico dem tolerada, reduzindo a frequéncia
urinaria e a dor em pacientes com cistite intaedtic
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Cystistat® é uma solucdo injetavel estéril para uso intr@absgue contém em sua
formulacao o hialuronato de sodio.

Propriedades:

O acido hialurénico é precursor de uma grande dade de biopolimeros sacarideos
(glicosaminoglicanos e mucopolissacarideos), qaesiponentes importantes de todas as
estruturas de tecidos extracelulares. A substaatis de Cystistat® é uma fragéo
especifica de acido hialurbnico com um comprimetg¢ocadeia molecular definido de
grande pureza, produzido através da fermentacabaderias.Cystistat® ndo contém
nenhum componente de origem animal.

Sabe-se que a camada de glicosaminoglicanos (GA&xaopre a face luminal da parede
da bexiga, garante uma barreira protetora contcaomriganismos, carcindégenos, cristais e
outros agentes presentes na urina. Determinoueelguconstitui o principal mecanismo
de defesa do epitélio vesical contra estas subatiris alteracdes da camada de GAG do
epitélio da bexiga podem impedir a mesma de desamapeo seu papel de barreira, e
permitir, desta forma, a aderéncia de bactériasnideocristais, de proteinas e ions ou a

passagem através do epitélio de solutos residi@ss e ndo idnicos (ex.: uréia).



Farmacocinética:

O acido hialurdénico enddgeno é largamente disulitb@im tecidos corporais e fluidos intra
e extra celulares.

A farmacocinética do acido hialurénico exdégeno € caeacterizado em seres humanos. Os
niveis circulantes normais de acido hialurénic@@sta escala de 10 a 100 pg/L. O acido
hialurénico é rapidamente eliminado da circulac&@bésiica, primeiramente através da
captacao pelos receptores do endotélio do figadegeadados em monossacarideos e seus
produtos de oxidacao.

O acido hialurbnico exdgeno circulante é rapiddigemtemente degradado e eliminado
por adultos saudaveis. Presume-se que o acidadmao exdgeno compartilha o mesmo
destino metabdlico que o acido hialurénico endogéh@rocesso metabdlico do acido
hialurénico feito pela atividade enzimatica no figaou plasmatica produz fragmentos
sacarideos simples, 0s quais entram nos modelabatiebs da hexose comum.

Cystistat® é instilado na bexiga humana, onde deve permapecgrelo menos 30 minutos

e ser eliminado. Devido a este curto periodo deptenespera-se que quase toda a
guantidade do produto seja excretada. Se algumatidade de acido hialurénico for
absorvida para a circulacdo sanguinea, € uma dadetipequena, sendo degradada

rapidamente e eficientemente no figado, como anieracionado.

4. CONTRAINDICACOES

Cystistat® ndo deve ser usado em pacientes com antecedente=agfies alérgicas a
componentes deste produto. Deve-se descontinusy seuapresentar reacoes adversas.
Cystistat® ndo deve ser administrado em vigéncia de infecgadrnia.

Cystistat® ndo deve ser utilizado em criancas e gestantes.

Este medicamento é contraindicado para criancas cadolescentes.

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

ficar gravidas durante o tratamento.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

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

Cystistat® deve ser administrado através de procedimentdséptico, via cateterizacdo

vesical.



Evitar o uso deCystistat® com instrumentos esterilizados com solucées conteais
guaternario de amoénia.

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

N&o existem na literatura relatos sobre advert8raiarecomendagdes especiais para 0 uso
de Cystistat® em pacientes idosos.

Como ndo héa estudos clinicos conclusivos do usacti#o hialurénico em gestantes e
criancas, tratamento coBystistat® ndo é recomendado nestes pacientes.

Gravidez e lactacdo: Este medicamento ndo devetitieado por mulheres gravidas sem

orientacdo médica. Informe seu meédico a ocorréteigravidez na vigéncia do tratamento
ou ap6s o0 seu término. Informar ao médico se essrentando. O uso d@@ystistat® ndo
foi avaliado em gestantes e no leite materno.

Uso pediatrico: Este medicamento ndo deve seraditi por criancas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o se recomenda a instilacdo concomitante de émiess ou de outros medicamentos
durante o tratamento coystistat®, pois podem levar a uma diluicdo @ystistat®,

afetando sua eficacia e seguranca.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter a temperatura ambiente entréCLB 30C. N&o congelar. Nao reutilizavel.
Este medicamento tem validade de 36 meses a gariata de sua fabricacéo.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na emégém original.

Aspecto do produto:
Cystistat® apresenta-se como uma solucao clara incolor, diergarticulas estranhas.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancas criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Instilar todo o conteudo do frasco na bexiga apiésreacédo da urina residual. Descartar o
contetido n&do utilizado. Para obter melhores regngtao Cystistat® deve ser retido na

bexiga o maximo de tempo possivel (pelo menos 3Wtws). A deficiéncia da camada de



GAG contribui para o aparecimento dos sintomasiodé de doencas como cistite
intersticial, cistite induzida por radiacdo, cistitausada por infec¢do, trauma, urolitiase,
retencdo urinaria e neoplasia. Para aliviar ososias associados a estas condigdes,
recomendamos a instilacdo intravesicalystistat® uma vez por semana durante quatro a
doze semanas e, em seguida, uma vez por més asapadecimento dos sintomas. O uso
de Cystistat® como profilatico de cistites bacterianas recorenteve ser decidido pelo
meédico.

Este medicamento é para uso intravesical.

9. REACOES ADVERSAS

S&o conhecidas as seguintes reacdes adversas:

Reacdes adversas relacionadas com qualquer tipmatkerizacao vesical:

- Dor ou desconforto uretral e/ou vesical

- Infec¢éo do trato urinério (ITU)

Reacdes adversas relacionadas ao uso intravesealadutos de acido hialurénico:

- Reacg0Oes alérgicas aos componentes do produtors&o ra

- Os eventos adversos clinicos potenciais (dor owodésrto uretral e/ou vesical e
infeccdo do trato urinério) relacionaram-se a esitgdcd0 vesical para instilacdo de
Cystistat®.

Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sistenh&a Notificagcbes em Vigilancia
Sanitéria - NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gowbr/hotsite/notivisa/index.htm,
ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipa.

10. SUPERDOSE
Até o0 momento ndo sdo conhecidos casos de supgeiosalevido ao tipo de
administracao.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacoes.

Registro no M.S. sobN1.3569.0385
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