Doppelter Schutz
fur die Blase.

Bewahrte Instillationstherapie mit
Hyaluronsaure und Chondroitinsulfat zur
Behandlung von interstitieller Cystitis,
wiederkehrenden Harnwegsinfekten und
radiogener Cystitis.
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Beschadigung der GAG-Schicht -
chronische Belastung fur den
Patienten.

Eine gesunde Blase ist mit einer Schutzschicht aus Glykosaminoglykan (GAG) ausgekleidet, die vor
dem Eindringen toxischer und reizauslosender Substanzen aus dem Urin schutzt. Hyaluronsaure und
Chondroitinsulfat sind wichtige Bestandteile dieser Schutzschicht.
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Struktur der Blasenwand und GAG-Schicht.

Beichronischen Blasenstorungen ist die GAG-Schicht oft beschadigt und nicht mehr in der Lage, einen voll-

standigen Schutz zu bieten. Die Konsequenzen:
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Instillationstherapie-erhebliche Ver-
besserung der Lebensqualitat.

Unabhangig von der Grunderkrankung kénnen alle wiederkehrenden Blasenentzindungen die Schutz-
schicht der Blase (CAG-Schicht) schadigen. Die Instillationstherapie mit Hyaluronsaure und Chondroitin-
sulfat unterstutzt die Regeneration der GAG-Schicht und stellt diese Barriere, die vor Reizstoffen und
Bakterien schutzt, wieder her.!! Zudem kann das Ablagern von Bakterien oder Immunkomplexen an der
Blasenwand, die chronische Krankheitenverursachen, gehemmt werden.
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Die Instillationstherapie mit exogenen Glykosaminoglykanen (GAG) kann den
pathogenen Zyklus bei chronischen Blasenfunktionsstérungen unterbrechen
und die Lebensqualitat der Patienten erheblich verbessern.



2-Komponenten-Schutz -
Mmit naturlichen Bausteinen.

Instillamed® kombiniert Hyaluronsaure und Chondroitinsulfat in einer einzigen Formulierung. Diese
Kombination bietet intensive Regeneration der GAG-Schicht in der Harnblase.
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Instillamed® ist besonders geeignet fir die Behandlung von:
— interstitieller Cystitis (IC)

— wiederkehrenden Harnwegsinfekten (rHWI)

— radiogener Cystitis

Dank intensiver Regeneration der GAG-Schicht

deutliche Reduktion der Schmerz- und Drangsymptomatik??
77 % weniger Harnwegsinfekte nach 12 Monaten gegenuber Placebo (p = 0,0002)*
Verbesserung der Lebensqualitat?®

Daten aus Fallstudien belegen die Wirksamkeit von
Kombinationsformulierungen wie Instillamed®.

JAufgrund weniger Nebenwirkungen hat sich die intravesikale Instillation von
Hyaluronsdure in Kombination mit Chondroitinsulfat als wirksame Alternative
zur medikamentosen Behandlung etabliert. Dank guter Vertraglichkeit kann
es eine langfristige Verbesserung der symptomatischen chronischen Cystitis
bewirken."

PROF. DR. MED. DANIELA SCHULTZ-LAMPEL,
Facharztin fur Urologie und Urologische Chirurgie,
Direktorin Kontinenzzentrum Sudwest,
Schwarzwald-Baar Klinikum, Deutschland




Sichere Anwendung -
mit steriler Fertigspritze und
Safety-Adapter.

Bei Therapiebeginn werden, je nach Symptomverlauf, eine Instillation pro Woche fur 4-6 Behandlungs-
wochen empfohlen. AnschlieBend sollte die Behandlung bis zu 6 Monaten im monatlichen Abstand

erfolgen.

Empfohlener Therapieverlauf

Beginn der Therapie Monat 1 %

Je nach Symptomverlauf eine Instillation pro Woche fur 4-6 Wochen |

Erhaltungstherapie Ab Monat 2 !

Eine Instillation pro Monat

Der2-Komponenten-Schutz Instillamed®steht in einer sterilen Fertigspritze zur VerfUgung. Der mitgelieferte
Safety-Adapter gewahrleistet eine feste Luer-Lock-Verbindung mit allen Standardkathetern.

Anwendung

— Zuerst muss die Blase vollstandig entleert werden.
— Dann wird der gesamte Inhalt der Instillamed®-Fertigspritze durch den Einwegkatheter in die Blase

instilliert.

— Verbinden Sie zu diesem Zweck die Spritze
A Uber den Luer-Lock-Konnektor B unter Verwendung des mitgelieferten
mit einem geeigneten Katheter. Safety-Adapters mit dem Katheter

ohne Luer-Lock-Konnektor.

SAFETY-ADAPTER

Nach der Instillation sollte Instillamed® bis zum nachsten Wasserlassen in der Blase
( verbleiben, mindestens 30 Minuten oder wenn moglich langer.



Instillationstherapie mit HA/CS:
Studie bestatigte Wirksamkeit
bei rHWI.

Deutlich weniger wiederkehrende Harnwegsinfekte

In der urologischen Praxis ist rHWI eine Erkrankung, die haufig bei weiblichen Patienten auftritt. Der
Therapieansatz beschrankt sich oft auf die wiederholte Verabreichung von Antibiotika. Dies birgt die Gefahr,
dass sich bei den entzundungsausldosenden Bakterien eine Antibiotikaresistenz entwickelt. Antibiotika
kénnen auch eine negative Wirkung auf die Struktur der naturlichen Schutzschicht der Blase haben.® Dies
schwacht die natUrliche Abwehr der Blase gegen Krankheitserreger und erhdht das Risiko, dass sich in der
Folge eine interstitielle Cystitis entwickelt”

Dielnstillationstherapie mitHyaluronsaure und Chondroitinsulfatstelltden naturlichen Schutzvor Bakterien
und Reizstoffen wieder her. Zahlreiche Studien belegen, dass diese Behandlung die Zahl von rHWI deutlich
reduzieren kann.*®
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Miteiner Chondroitinsulfat-Hyaluronsaure-Lésung konnte die mittlere Zeit biszum Auftreten des nachsten HWissignifikant um133
Tage verlangert werden. Nach 12 Monaten war das Auftreten von HWIs pro Jahr in der Verumgruppe signifikant um durchschnitt-
lich 77 % reduziert (p = 0,0002).4

Wirksame Alternative zu Antibiotika

Die Instillationstherapie mit Hyaluronsaure und Chondroitinsulfatist eine vielversprechende und wirksame
Alternative zur Antibiotikaprophylaxe. Die Zahl neu auftretender HWI kannim Vergleich zu einer Antibiotika-
behandlung deutlich reduziert werden 2

Erheblich weniger wiederkehrende Harnwegsinfekte nach 6 Monaten
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Hyaluronsaure/Chondroitinsulfat (HA/CS) alleine und in Kombination mit dem Antibiotikum Fosfomycin zeigte eine deutlich Uber-

legene Wirksamkeit im Vergleichzu Fosfomycin: mehr als doppelt so viele Patienten blieben Uber 6 Monate frei von Harnwegs-
infekten.?



Instillationstherapie mit HA/CS:
Studie bestatigt Wirksamkeit bei
interstitieller Cystitis.

Deutliche Verbesserung der Symptome

A) Schmerzen Harndrang B) Beeintrachtigte Lebensqualitat
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Vor der Therapie B Nach der Therapie

Bei Patienten mitinterstitieller Cystitis konnte durch die Instillationstherapie miteiner Chondroitinsulfat-Hyaluronsaure-Losung A)
eine deutliche Reduktion der Schmerz- und Drangsymptomatik sowie B) eine positive Wirkung auf die Lebensqualitat (geman
Symptom- und Problem-Index nach O'Leary) erreicht werden.?

Langfristige Wirkung

Vesikale Instillation von Hyaluronsaure und Chondroitinsulfat tragt nachweislich zum Wiederaufbau der
CAG-Schicht bei." Die nachhaltige Regeneration fUhrt zu einer langfristigen Verbesserung der Blasen-
funktion. Schmerzen, Haufigkeit des Wasserlassens und Harndrang sind deutlich reduziert.?
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Einedreijahrige Nachbeobachtungsphase zeigte eine nachhaltige Reduktion der Schmerz- und Drangsymptomatik bei Patienten
mit interstitieller Cystitis unter einer Instillationsbehandlung mit einer Chondroitinsulfat-Hyaluronsaure-Lésung. Schmerzen,
Haufigkeit des Wasserlassens und Harndrang waren um mehr als die Halfte zurlckgegangen.®



Instillationstherapie mit HA/CS:
Die Studie bestatigt die Wirksam-
keit bei radiogener Cystitis.

Deutliche Reduktion der Schmerz- und Drangsymptomatik
und Zunahme des Blasenvolumens

Anhaltende Schmerzen und ein starker Harndrang beeintrachtigen Patienten mit chronischen Blasen-
symptomen erheblich. Die Wirksamkeit der Instillationstherapie mit Hyaluronsaure und Chondroitinsulfat bei
der Linderung von Symptomen und der Erhéhung des Blasenvolumens wurde in vielen Studien verifiziert 2551215

Infolgedessen verbesserte sich die Lebensqualitat der Patienten erheblich.?®

A) Blasenvolumen B) Lebensqualitat
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A) In einer prospektiven Pilotstudie konnte eine signifikante Zunahme des Blasenvolumens nach 3 und 12 Monaten (p < 0,001) bei
Patienten mit radiogener Cystitis nachgewiesen werden. B) Die Lebensqualitat der Patienten (gemal dem europaischen EQ-5D-
Lebensqualitatsfragebogen, EQ-5D VAS: O (sehr schlecht) bis 10 (bestmaoglicher Gesundheitszustand) zeigte ebenfalls eine signi-
fikante Verbesserung nach 3 und 12 Monaten im Vergleich zum Ausgangswert (p < 0,001) und nach 12 Monaten im Vergleich zu
3 Monaten (p < 0,001).2

Instillationstherapie, etwa mit Instillamed® bei strahleninduzierter
Urocystitis.

,Wir behandeln erfolgreich Patienten mit Miktionsstérungen nach Strahlen-
therapie, Dysurie und Dringlichkeitssymptomatik mit der intravesikalen Instillation
einer Chondroitinsulfat-Hyaluronsdure-Lésung. Der Grund fur diese urscchliche
und nach unserer Erfahrung erfolgreiche Behandlung ist der Ersatz der durch die
Strahlentherapie geschdadigten GAG-Schicht der Blase.”

PROF. DR. MED. ULLRICH OTTO
Facharzt fur Urologie, arztlicher Direktor des urologischen Kompetenzzentrums fur die Re-
habilitation der Kliniken Hartenstein, Deutschland

DR. OLIVER BROCK
Facharzt fur Urologie, leitender Oberarzt am urologischen Kompetenzzentrums fur die Re-
habilitation der Kliniken Hartenstein, Deutschland




Die Wirksamkeit von Instillamed®
wird durch interne Fallstudien
belegt.

Trotzder relativ kleinen Stichprobengroe (n = 15; fur eine vollstandige Auswertung verfugbar: n = 14) lieferte
die vorliegende nichtinterventionelle Studie, die Uber einen Zeitraum von etwa 6 Monaten durchgefuhrt
wurde, nutzliche Einblicke in die Wirksamkeit und Vertraglichkeit dieses Behandlungsansatzes beim
Beckenschmerzsyndrom sowie bei rezidivierender und interstitieller Cystitis.® Die Wirksamkeit der Be-
handlung wurde auf Grundlage der Dokumentation der spezifischen Krankheitssymptome (haufiges
Wasserlassen, Nykturie, Inkontinenz), der Selbsteinschatzung des Patienten (Schmerzintensitat, Belastung
durch die Krankheitssymptome) und der abschlieBenden Gesamtbeurteilung durch den behandelnden
Arzt bewertet.
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Abbildung 1 Indikationen fur die Behandlung mit Instillamed® fur die Abbildung 2 Symptome der 15 teilnehmenden Patienten bei Studienbeginn
teilnehmenden 15 Patienten (Mehrfacheintrage maoglich).” (Mehrfacheintrage maoglich)®

Arzt beurteilte Wirksamkeit und Vertraglichkeit von Instillamed®®

Arzt beurteilte Wirksamkeit und Vertraglichkeit Fortsetzung und Wiederholung der Behandlung
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Abbildung 3 AbschlieBende Beurteilung der Wirksamkeit und Vertraglichkeit Abbildung 4 Endgultige Absichtserklarung des behandelnden Arztes
von Instillamed® durch den behandelnden Arzt in der zur Auswertung Uber die Fortsetzung und Wiederholung der Behandlung mit Instillamed®
verfUgbaren Studienpopulation (n =14)% in der zur Auswertung vorliegenden Studienpopulation (n =14).%
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Instillamed® - 2-Komponenten-
Schutz ermoglicht die intensive
Regeneration der GAG-Schicht.
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Einmalspritze mit 50 ml Chondroitinsulfat- und Hyaluronsaure-Lésung Kann mit allen kommerziell verfugbaren Kathetern verwendet werden.
Zusammensetzung: 50 ml Instillamed® enthalten 800 mg Sodium Hyaluronate, 1000 mg Chondroitinsulfat.
Gegenanzeigen:Instillamed®sollte nicht bei Kindern unter12 Jahren und Schwangeren angewendet werden, da keine Anwendungserfahrun-
gen vorliegen. Instillamed® darf bei Makrohdmaturie oder Harnréhren- und/oder Blasenverletzungen nicht angewendet werden.
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