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Bitte lezen Sie die Gebravchsanweisung vor der Amweandung sorgialtig durch, denn sie enthalt wichtige Hinweise zur
Anwendung von Gepan® instill.

Gebrauchsanweisung

Gepan® instill

Eterile Natrium-Chondraitinsulfat Lasung (0,2 %) zum vordbergehenden Ersatz der Glykosaminoglykan-Schichi [GAG-Schichi) in
der Blase bei chronischen Cystitiden, 2. B, interstitieller Cystitis, Oberaktiver Blase, chronisch-rezidivierenden
Harmwegsentzindungen, Strahlencystitis,

Eigenschafien:

Die Innanwand der Hamblasa kst mit einer undurchi@ssigan Schutzschicht, der so genanntan GAG-5chicht ausgekleidat. Diese
GAG-Schicht besteht aws einem komplexen Netzwerk aus Glykosaminoglykanen und Proteoglykanen. Der hiutigste Bestandiei
der Glyknsaminoglykan-Schicht ist Chondroitingulfat,

Die Hauptfunktion dieser Schicht besteht darin zu verhindarn, dass im Urin enthattane Kaliumionen aher auch Mikrokristalla,
Bakterien und Proteasen an das darunter liegande Epithel gelangen und dieses reizen. Schaden in der GAG-5chicht reduzieren
diese Schutrfunktion. Dadurch kKonnen reizende Substanzen, wie Kaliumionen, Mikrakristalle, Bakterien oder Proteine das
Blasenepithel schadigen.

Die Blase hat in gewissen Granzen die Fahighkeit, die GAG-Schicht zu repariaren, indem endogena Glykosaminoglykane aus dem
Urin in das ionisch gebundene Netawerk aufgenommen werden. Zesatzlich kpnnen auch exogen zugefuhrbe Glykosaminoglykane
im Falle elner ungenigenden endegenen Zufulr abs voriibergehender Ersatz in die GAG-Schicht inkorpariert werden,

Gepan® instill wurde speziell zum variibergehenden Ersatz der GAG-Schutzsehicht auf dem Blasenepithel entwickelt und enthalt
das in einem speziellan Verfahren aufhareitete und hoch gereinigte Chondroitinsulfat. Gepan® instill ist nur filr die Instillation in
die Blasa vorgesehean,

Zusammensetzung:

40 ml Lisung enthalten 80 my Natrium-Chondroitinsaltat (0,2 %, 2 mgéiml), Gepan® instill enthilt keine Konservierungsstofie.
‘Warnhinweise:

Gapan®™ instill ist ausschlieBlich zur Instillation in die Blase bestimmt.

Gepan® instill darf nichl systemisch applizier! werden.

Gepan® mstill ist zur einmaligen Anwendung bestimmt, da die Sterilitit bel einer rweiten Amwendung nicht
gewahrieistet ist. Nicht verbrauchie Reste sind zu antsorgen.

Anschliafend sclite Gepan™ instill solange wie moglich in der Blazsa verblaiban, mindestans jedoch 30 Minuten.

Wahrend der ersten vier Behandlungswochen wird empfohlen, die Instillation einmal pro Weche durchzufihren.

Anschiiefend solite die Behandiung bis zur Symgtomfreiheit im monatiichen Abstand erfobgen, Bed manchen Patienten kann es
in Abhéngigkeit vom Symptomverlauf notwandig sein, die initiale Phase der wichantlichen instillationen auf sechs oder mehr
Wochen auszudehnen wnd nachfolgend auf die monatliche Frequenz ru wechseln.

Das Produkt vor der Anwendung auf Raumtemperatur oder gegebenenfalls Korpertemperatur anwirmen. Das Vorhandensein
einer Lufthlase in der Spritze ist technisch bedingt.

Lagerhinweis: Nicht iiber 25°C lagarn, nicht einfrieren!

Kontraindikationen:

Gepan® instill darf bei bekannter Dberemplindlichkeil gegeniber den Bestandieilen nicht angewendet werden. Nicht anwenden
in der Schwangerschafi und bei Kindern unter 12 Jahren, da keine Anwendungserfahrangen vorliegen.

Wechselwirkungen:

Wechselwirkungen mit anderan Meadizinprodukten zum waribergahenden Ersatz der GAG-Schutzschicht sind nicht bekannt. Auf
Grund der fehlenden Anwendungsertahrung sollte aber keine gleichzeitige Anwendung mil anderen GAG-Schichl ersetzenden
Medizinprodukten erfalgen, Wechselwirkungen mit Arznaimitteln sind hisher nicht bekannt, Aufgrund thearetischer (beregun-
gan salfte jadoch keina gleichzeitige Anwendung mit harnansiuarnden Arzneimitteln (z. B. Methionin, Ammaniumchiorid)
erfolgen.

Nebenwirkungen: Bisher keine bekannt,

Haltbarkeit:

Das Haltharkeitsdatum st auf der Faltschachtel und auf dem Etikett des Blisters aufgedruckt. Bitte verwenden Sie Gepan® instill
nicht mahr nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums. Ebantalls nicht anwendan, falls die Einmalspritze beschadigt ist.
PackungsgréBe: Einmalspritee mit 40 ml Chondroftinsulfat-Lasung,

Hersteller: . Pohl-Boskamp GmbH & Co, KG, Kieler Strafle 11, 25551 Hohenlockstedt, Deutschiand
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Bifte vorwenden Sis Gepan® instill nicht mehr nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums. Tanpersbsbegranng ::r;unznh;- g:ﬁri:‘r:u“g Nicht Zur einmaligen

Ebentalls nicht verwenden, falls die Einmalspritze besehidigt ist oder sonstige Hinwelse (2. B. Tribung der Lisung, Zwischen 2°C und 25°C Beachisn} injizierent Anwendung

Flissighkeit im Blister, Verschlusskappe szt nicht auf der Spritze) aul eine Unbrauchbarkeit vorliegen. lagem! ’ u bestimmt

Himwreise fir die Anwendung: : .

Nachdem die Harnblase vollstindig entleert wordan ist, wird das gesamte Volumen von Gepan® instill mittels Katheter in die = o | E Stenil fiktriert unter H

Blase instiliiert, Hierzu muss zuerst die Verschiusskappe von der Spritze entfernt werden und diese dber den multi-katheter- — aseptischen

tihigen Anschluss an einen entsprechenden Katheter angeschiossen werden. Mubti-Katheter-Spitze Verwendbar bis Bedingungen Hersteller
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Pleass read the instructions carefully before use, as they contain important information about the use of

Gepan® instill.

Inestrctions for use

Gepan® instill

Sterile sodium chondroitin sulphate solution (0.2 %) for the temporary reptacement of the glycosaminoglycan layer (GAG layer) of
the bladder in cazes of chromic cyslitis, e. g. interstifial cystitis, overactive bladder, chronic recurrent urinary tract inflammation,
radiation cystitis.

Properties:

The inner wall of the bladdar i linad with an impermeable protective layer known as the GAG layer. This GAG layer is composed
of a complex network of glycosaminaglycans and proteaglycans. The most prevalent constituent of the GAG kayer is chondroitin
sulphate. The main lunction of this Eayer is 1o prevent potassium ions in the urine, as well 25 micro-crystaks, bacleria and
proteases, from coming inte contact with and irmtating the underlying epithelium jouter layer of cells). Damage to the GAG layer
interferes with this pratective function. This allews imitating substances such as potassium jions, micre-crystals, bacteria or
profeins to damage the bladder apithelinm.

The biadder has some abdlity to repasr its GAG layer by taking up endogenaus urinary glycosaminoglyeans into the onieally
bonded network. In addition, exogenausly supplied glycosaminaglycans can also be incorporated into the GAG leyer as a
temporary replacemant in case of insufficient endogenous glycosaminoglyean production.

Gepan® instill was specifically developed for the temporary replacement of the GAG layer on the bladder epithelium and contains
highly purified chondroitin sulphate, prepared using a special process. Gepan® instill ks for instillation into the bladder only.
Composition:

A0 ml solution contains 80 mg sodium chondroitin sulphate (0.2 %, 2 mg/mi). Gapan® instill contains no praservatives.
Warnings:

Gepan® instill s for Instillation into the bladder only.

Do not administer Gepan® instill systemically.

Gapan® instill is for single usa only, as sterility cannot be guaranteed for a second usa.

Discard unused portions.

Gepan® instill showld then remain in the bladder for as long as passible, at any rata for a minimum of 30 minutes.

During the first four weeks of therapy, once-weekly instillation is recommended. Subsequently, monthly instillations should be
conducted until symptoms have disappeared, Depending on the course of symptoms, some pathents may reguire the initial phase
of weekly instillations o be extended for a period of six or more weeks before changing fo monthly instillations. Before use,
wiarm the product fo room temperature or, if necessary, body temperature. The presence of an air bubble in the syringe is due to
technical reasons.

Storage conditions: Do not store above 25°C. Do nol Tneede.

Contraindications:

Gepan®™ instill showld not ba used in cases of known hypersansitivity to the ingredients. Gapan® instill should not be usad to treat
pregnant women of children under 12 years of age, as there is no therapy experience in these patient groups.

Interactions:

Interactions with ather medical devices for temporary replacement of the GAG layer are unknown, However, due to the lack of
ampirical experiance, concurrent usa with other GAG-layer-replacing medical devicas should not take place.

Interactions with medicinal products are unknown. Howeser, due to thaoretical considerations, concurrent treatment with
medicinal products which act as urine acidifiers (e. g. methioning, ammoenium chioride) should not take place.

Side effects: Nena known,

Shelf life: Tha expiry date ia printed on the package and on the blister label. De not use Gepan® instill after the expiry date.

Also do not ese if the syrings ks damaged.

Pack sizes: Prefilled syringe with 40 ml chondroitin sulphate solution.

Manutacturer: G. Pohl-Boskamp GmbH & Co, K, Kieler Strasse 11, 25551 Hohenlockstedt, Germany

Date of information: September 2013
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Do not use Gepan® instill after the expiry date, Temperature limit; ii&lg:."umnn Mo Do nat inject! For one-time

Alzo do not use if the disposable syringe is damaged or exhibits any signs of being unsuitable for use (e, g. clouding of g e hetwesn ) application

the solution, liquid in the blister, cap not on the syringe). 20 and 25°0)

huh'mﬂulurlm use: , P

Instill the entire wolume of Gepan® instill into the bladder by means of a catheber after the bladder has been completely : = il | E Stenle filiered H

emptied, For this, first remove the cap fram the syringe and connect the syringe to an appropriate catheter using the o— under asaptic

multi-catheter-compatible connactor. MuRi-catheter-tip Expiry dafe conditions Manufacturer
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Gelieve voor gebruik de gebruiksaanwijzing zorgvuldig te lezen. Deze bevat belangrijke aanwijzingen voor de
toepassing van Gepan® instill,

Gebruiksaanwijzing

Gepan® instill

Steriele oplogsing van natriumchondroftinesuifaat (0,2 %) voor tijdalijke aanwulling van de glycosaminoglycaanizag (GAG-taag)
in de blaas bij chronische cystitiden, bijv. interstitigle cystitis, chronisch recidiverende ontstekingen van de urinewsagen,

b stralingscystitis an overactieve blaas.

Eigenschappen

D& binmenwand van de urineblass is beklaed met een ondoorlaatbare beschermiaag, de zageheten GAG-laag. Deze laag bestaat
wit ean complex netwerk van glycosaminoglycanan en protecglycanen. Hat mesast voorkomende bestanddael van de
glycosaminoglycaaniaag is chondroitinesulfaat. De GAG-laag dient vooral om te verhinderen, dat kaliumionen, micrakristalien,
Bacterién en proteinen vanuit de urine in het enderliggende epitheel kunnen komen en het epitheel kunnen irriteren. Als de GAG-
laag beschadigd is, vermindert da bascherming. Dan kunnen prikkebende stoffen zoals kallumicnan, microkristallan, bacterién
en prateinan het blaasepithesl beschadigen.

D blaas kan de GAG-laag in zekere mate herstellen, waarbij endogens glycosaminogiycanen wit de wring in het ionisch
gebonden netwerk worden opgenomen. Tevens kunnen exogeen ioegediende glycosaminoglycanen tijdelijk in de GAG-laag
worden cpgenomen als de endogene toavoer onfoeraikend is.

Gepan® instill werd ontwikkeld voor tijdelijke aanvulling wan de GAG-laag en beval het op een speciale manier beraide en zear
Zuivere chondrolinesulfaat, Gepar® instil is alleen bestemd voor instillatie in de blaas.

Samenstelling:

40 ml oplossing bevat 80 mg natrumchondrotinesulfaat (0,2 %, 2 mg/ml). Gepan® instill bevat geen conserveringsmiddelen,
Waarschuwingen:

Gepan®™ instill is alleen bestemd voor instillatie in de blaas.

Gepan® mstill mag nooit langs algemens weg worden toegediend,

Gapan® instill is bestemd voor eenmalig gebruik, omdat de steriliteit bi] hergebruik niet gegarandeerd wordt. Niet
gebruikte resten moeten worden weggegooid,

Gepan® instill niet meer gebruiken na de vervaldatum.

Eveneens niel gebruiken als de wegwerpspuil beschadigd is of er andere aanwijzingen zijn dal hel product
onbruikbaar is (bijv. vertroebeling van de oplossing, vioeistof in de blister, afsluitdop zit niet op de spuit).
Aanwijzingen voor het gebruik:

Madat de btaas volledig is geleeqd, wordt de volledige hoeveelheid Gepan® instill met een katheter in de blaas geinstibeerd,
Verwijder als earste de dop van de spuit mat behulp van de multi-katheter-compatibele connector naar een passende
katheter, Daama moet Gepan® ingtill zo lang mogedijk in de blaas worden gelaten, minstens 30 minuten,

Gepaninstil

De eerste vier behandelingsweken verdient het aanbeveling Gepan® instill eenmaal per week toe te dienen. Daama dient
maandelijks een instillatie plazts te vinden tot verichting van de symptomen optreedt.

Afhankelijk wan hat warboop van de symplomean kan hat bij sommige patignten noodzakelijk HAjn Gepan®™ instill wekelijks
gedurende zes weken of meer toe @ dienen om pas daama over te schakelen op maandelijkse instillaties.

Gepan® instill dient vadr gebruik op kamer- of lichaamstemperatuur fe wordan gebracht.

De aanwezighaid van ean luchibel in da spuit heeft ean technische oorzaak.

Bewaren: lessen 2°C en 25 °C; niel invriezen!

Contra-indicaties: Gepan® instill mag niet worden gebruikt als bekend is dal men overgevoelig is voor de bestanddelen. Niet
gebruiken tijdens de zwangerschap en bij kinderen onder 12 jaar bij gebrek aan ervarng bij dergelijke patiénten.
Wisselwerkingen: Er zijn geen wisselwearkingan fussan Gepan® instill en andera medizche productan bekend. Maar bij pebrak
aan gegevens daaromirent word? aanbevalen Gepan® instill niet te gebruiken tegelijk met anders producten, die tol doel hebben
de GAG-laag aan te vullen.

Tat duswer zijn geen interacties met geneesmiddalen bekend, Op theoretische gronden mag Gepan® instill echter niet tegelijk
met geneesmiddelen, die de urine aanzuren (bijv, methionine, ammeniumchloride) warden gageven.

Bijwerkingen: Tol dusver geen bakend.

Houdbaarheid: De vervaldatum staal vermebd op de vouwdeos en op het etiket op de blister strip. Gelieve Gepan® instill na de
vervaldatum niet meer te gebriiken, Eveneens niet gebruikan als de wegwerpspuit beschadigd is,

Verpakking: Wegwearpspuit meat 40 m| chondroitinesulfaatoplossing.

Fabrikant: G. Pohl-Boskamp GmbH & Co, KG, Kieler Strasse 11, 25551 Hohenlockstedt, Duitsland

Datum van de informatie: september 2013
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Por favor leia atentamente as instrucdes de ulilizacio de Gepan® instill antes de administrar, uma vez que estas
contém informacio importante sobre a sua utilizacho.

Como utilizar

Gopan® instill

Selugio estéril de sultato sddico de condroitin (0,2 %), para a substituigio temporiria da camada de glicosaminoglicanos
[zamada GAG) da bexiga em casos de cistites cronicas: par axemplo, cistite infersticial, bexiga hiperativa, inflamagoes cranicas
recomantes do trato urindrio e cistite radica,

Propriedades:

A parede interna da bexiga urindria enconira-se revestida por uma camada impesmedvel protetora, denominada camada GAG.
Esta camada é composta por uma complexa rede de glicosaminoglicanos e protecglicanos. O companente mais frequente dos
glicosaminoglicanos & o sulfato de condroitina. A principal funcao desta camada consiste em impedir que os ides de polassio
ida wrina, of microcristais, as bactérias ¢ as proleases, penetrem no epitélio subjacente ¢ o irrtem. As lestes na camada GAG
reduzem esta fungio protelora. Assim, substincias irmitantes como os ibes e potassio, os microcristais, as bacbérias ou as
proteinas podem irritar o epitélio da bexiga,

A bexiga tem , até certo ponto, capacidade para reparar & camada GAG, absorvendo glicosaminoglicancs anddgenas da urina
na rede unida ionicamente. Adicionalments, podem ser incarporados na camada GAG glicosaminoglicanos exdgenas para
reposicio lemporina nos caso em que a producio de glicesaminoglicanos enddgencs sefa nsuficients,

Gepan® instill foi desenvolvide especialments para a substituicio tempordria da camada protetora GAG sobre o epitélic da
hexiga e contém sulfato de condroitina de elevada pureza, elaborado mediante um processa especifico. Gepan® instill destina-se
unicamente a inslilacao na bexiga.

Composicio:

40 ml de solucao contém 80 mg de sulfato de condroiting | 0,2%, 2 mg/ml). Gepan® instill ndo contém nenhum conservante.
Adverténcias:

Gepan® instill ¢ destinado exclusivamente & instilagio na bexiga.

Gepan® instill ndo deve ser administrado por via sistémica,

Gepan® instill estd previsio para utilizacio dnica, pelo que a sua esterilidade nio é garantida em caso de reutilizagio.
0 produto ndo utilizado deve ser eliminado.

Durante as primeiras 4 semanas dé ratamento recomenda-se realizar a instilagao uma vez por semana. Depois o tratamento
pode continuar a intervalas de um més até ao desapanecimento dos sintomas. Em alguns doentes, dependendo da evolugio dos
sintomas, poda ser necessario um prolangamente na fasa inicial das instilagdes samanais por 6 ou mais samanas, 8 S0 entan
passar a uma frequiEncia mansal,

Aguecer o produto antes de wtilizar & temperatura ambiente, ou se for o caso, & lemperatura corporal.

A presenga de uma bolha de ar na seringa é consequéncia das suas caracteristicas técnicas.

Instrugies de conservagio: Nao conservar a temperatura superior a 25°C, ndo congelar,

Contraindicagies:

Gepan® instill ndo deve ser ulilizado em caso de hipersensibilidade conhecida acs seus componentes. Nao ulilizar durante a
gravidez nem em criangas com idade inferior a 12 anos pois ndo existe experiéncia de utilizagao,

Interacibes:

Desconhecem-5e as interaghes com oulros dispositivas medicos para a substituicao temporania da camada protetora GAG.
Devido & talta de experiéncia de ulilizagde, ndo se deve ulilizar simultaneamente com outros dispositives midicos substitutos da
camata GAG.

Desconhecem-se até & data as interagoes com cutros medicamentos. Contude, por razoes tedricas, nao se deve administrar
simuRaneamente com medicamentos que acidifiquem a urina (por exemplo, metionina ou cloreto de aménia).

Reaches adversas:

Menhuma conhecida até & data.

Validade: A data da validade esti impressa na embalagem e na etiqueta do blister. Nao utilizar Gepan® instill uma vez ultrapas-
sada a dala de validade. Nao wlilizar a saringa de ulilizagaoe unica se esla astiver danificada.

Dimensdio das embalagens: Seringa de uma Unica utilizagao com 40 ml de solugio de sulfate de condrolting,

Fabricante: G, Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG, Kieler Strasse 11, 25551 Hohenlockstedi, Alemanha c €
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Respeitar as i
Nio utilize Gepan® instill apas expirar o prazo de validade. Intervalo de femperstura: im“ﬁ.ﬁm i Nio injetar! Utilizagio
Mo utilizar se a seringa para utilizacho onlca estiver danificada ou se existirem outros indicles de ineplidio para et Conearvar entre utilizacao! Unin
utilizada (por exemplo, opacidade da solugdo, fluido no blister ou protetor ndo colocado na seringa). 260 a 25801 ’
Instrugdes de administracio
Com a bexiga urindria completamente vazia, instilar na bexiga todo o volume de Gepan® instill atraveés de um cateter. Para tal, ) gmf:.'.'.j | g “
[primeire retire @ tampa da seringa e ajuste o catéter apropriado no conector multi-cateter da seringa. e I Filtragio estéril em
Em seguida, Gepan® instill deve parmanecer na bexiga tanto tampa quanto pessivel, & nunca mancs de 30 minuios, Ponta multi-catéter Prazo de validade condigies asséticas Fabricante
Gepan”instill @
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Veuillez 8'il vous plait lire attentivemant la mode d'emploi avant d'wliliser Gepan® instill car il comporte des
instructions importantes.

Mode d"emploi

Gepan® instill

Solution stérile da sulfale de chondraitine sodique (0,2 %) pour le remplacement temporaire de la coucha de glycesamino-
glycanes (GAG) de ka vessie dans la cas de cystites chronigees, par exemple de cystite interstitiells, de vessia hyperactive,
d'infections urinaires chromigues récidivantes, de cystite radeque,

Proprietés :

La muqueuse intérieure de |a vassie est revétue d'une couche protectrice imperméable, appelée couche de GAG. Cette couche
gst composés dun réseau complexe de glycosaminoglycanes el de probéoglycanes, Le composant le plus fréquent de la couche
de ghycosaminoglycanes est b sulfate de chondroitine, Cette couche a pour principale fonction d'empécher les jons de
potassium comtenus dans uring, les microcristaux, les bactéries et les protéases d'atteindre I'épithélium sous-jacent et de
l'irriter. Si la couche protectrice de GAG n'est plus intacts, sa fonction de protection ast réduite et les substances imitantes
comme les jons de potassium, les microcristaux, les bactaries et les protéines, pauvent endommager | wrothelivm.

La vessie est capable jusqu un certain point de réparer la couche de GAG, en absorbant les glycosaminoglycanes endogines
de l'urine dans e résaau & liaisons ioniques, En autre, des glycosaminoglycanes exogénes peuvant ére incorporés & ka couche
da GAG pour pallier temparairement un apport endogane insuffisant.

Gepan® instill a été diveloppd spécialement pour remplacer lemporairement la couche protectrice de GAG de I'urcthélium. 1|
cantient du sulfate de chondroiting kautement purifié, étabord sulvant un procédé spécial. Gepan® instill est desting unlquement
i éfre instillé dans la vessie.

Compasition :

La solution de 40 ml de Gepan® instill contient 80 mg de sulfate de chondredtine sodigue (0,2 %, 2 mgfmi).

Gepan® instill ne contient pas de conservateur,

Mises en garde :

Gapan® instill est desting uniquement a atre instille dans la vessia.

Gapan®™ instill ne doit pas étre appliqué par voie systémigue.

Gepan® instill est desting & un usage unique, car la stérilité n'est pas garantie en cas de réutilisation, Le reste de
produit non utilisé doit étre jeté. Ne plus ulilizer Gepan® instill aprés la date de péremption,

Ne pas utiliser si la seringue 3 usage unigue est abimée ou si d'autres indices signalent que le produit est inutilizable
{par ex. : turbidite de la solulion, liguide dans le blister, le capuchon n'est pas bien enfoncd sur la seringue).
Remargues concernant "application :

Aprés que la vessie a 6t entigrament vidée, instiller tout ke cantenu de |a seringue de Gepan™ instill dans la vessie au moyen
d'una sonde. Enlever le capuchon de protection de |a seringue et raccorder Pembout multicompatible de ka seringue & une
soinda.

Eibs

Gepan® instill doit ansuite rester le plus longtemps pessible dans ka vessie et au minimum pandant 30 minutes. Pendant las
quatre pramiéras semaines du traitamant, il est recommandé d'instiller la produit une fois par semaine. Poursuivre ensuite le
traitement une fois par mois jusgu'a la disparition des symptimes. Chez certains patients, selon I'évolution des symplimes, il
peut ére nécessaire de prolenger ka phase initiale des instillations hebdomadaires & six semaines ou plus avant de passer  une
fois par mois.

Avant ulilisation, rechautfer le produit a ka temperature ambiante ou, le cas échaanl, a la temperaiure corporalie.

La présence de ka bulle d'air dans ka seringue est due & une raison d'ondre technigue.

Iinstruction pour le stockage : Ne pas stocker 4 une température de plus de 25°C. Ne pas conpeler.

Contre-indications :

MNe pas wtiliser Gapan® instill en cas d'hypersensibilité connue aux compasants. Ne pas utiliser pandant la grossesse et chez les
entants de moins de 12 ans car on ne dispose pas dexpériences concernam |'application de ce produit chez ces personnes,
Interactions :

Des interactions avec d'autres dispositits meédicaux destings a remplacer temporairement [a coucha pratectrice de GAG ne sont
pas connues, Faute d'expérience en la matiére, il convient toutefois de ne pas utiliser Gepan® instill en mémea femps que
dautres produits destings 4 remplacer la couche de GAG.

Des interactions aves: lés médicameants ne sont pas connoes & ca jour. En raison de considérations d'ordre théorique, il convient
toutatois da ne pas utilizer Gapan® instll an méme tamps que das medicamants acidifiant Funine (par ex. : methionine, chlorure
d ammaniemj.

[Effels indésirables : Pas d'effets indésirables connes & ce jour,

Durée de conservation :

La date de péremption est imprimée sur |2 boite et sur I'étiquette du blister. Ne ples utiliser Gapan® instill aprés la date de
paremption. Me pas wlilisar si la seringue a usage unigue a5t endommagae.

Conditionnement : seringue & usage enique contenant 40 ml de solution de sulfate de chondroiting,

Fabricant ; G, Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG, Kisler Strasse 11, 25551 Hohenlockstec, Allsmagns c € 0482

Mize & jour de Iinformation : septembre 2013
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Lue Bimd kiyibohje huolellizesti ennen kuln aloital tuottesn kiythimizen. Se sisiltas tarkedd Hetoa Gepan® Instill
-livoksen kaylisth.

Kiyftiahie

Gepan® ingtlll

Steriill natrmmbkondroitiinisulfasttilives (0,2 %) virsarskon glykesaminoglykaanikerrcksen (GAG-kemaksen) tilapdiseen
karvaamisesn kystiitin kroonisten muotojen yhteydessd, Kuten esimarkiks) interstitell kystitti, wisktivinen vidsarakko,
kroanisest] loistuvat wirsatistulehduksel, sddehoidon afheutlama kystiii.

Vaikutustopa:

Virisarakon sisipintaa paittia lipaisematin swojakerros, jota kutsulaan GAG-kerrokseksi, Timd GAG-karros keostuy
maonimaikaisesta glykosaminoglykaanien ja proteogiykaanian verkosta Yleisin GAG-kerroksen komponanthi on

Kondrostiimisul taaitl.

GAG-kemos estha wirtzassa olevia aineita, kufen kalwmions)a, kalsiumbkitelia, baldeereja ja proteaaseja piasamasta kosketuksiin
ja Arsyitamasta kerroksen alta abavan rakon seiniman epitaclizoluja, Vahingoittunet GAG-karros el pysty ssojaamaan yhita
tehokkaasti &reyttavilta aineilta, kuien kalumionaifta, kalsismkiteilta, hakteareilta ja proteiineiite, joika voivat vahingoittaa sen
alla olevia epilealikerrosta.

Virtsarakolla on kyky tistyssa midnn korjata GAG-karrosta oftamalla endogeanisia virsan glykosaminogivkaane)s
ioniskdoksiseen verkkoon, Lisaksi aksopaanisesti GAG-kerrokseen tuodut glykosaminogiykaan®t vaivat tilapgisesti konata
vahingoftunees=a GAG-kerroksessa oloval sukol, kKun endogeenisten glykosaminoglykaanian luctanto on riftdmaton.

Gapan® instill sisdltda hyvin pubdistettua, erityisvalmistaista natriumkondroitinisufaattia 2 se on arityisesti kehitatty
virtsarakon sisdpinnan GAG-kermksan tlapiisesn kervaamiseen, Gepan® instill on tarkoitetiu aincastaan virsarakon
ingfillaatioon.

Foostumus:

40 mil Gepan™ instill -lucsta sisditad B0 mg aatsumbkomdroitiinisuliaatiia (0,2 %, 2 mg/ml), Gepan® instill el sisditi sdilbntEaineita,
Varoltukset:

Gepan® instill on tarkoltetty ainoastaan virtzarakon instiliaatioon,

Gepan® instill livosta ei saa anlaa sysleemisesti.

Gepan®™ instill on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoiseksi, silli sterfiliys oi ole taattu toisella kiyttokerralla. Haviti
kaytiamattd jidnyt alne.

Naljin ensimmaisan hodtovilkon aikana instillaatio suositellaan tahtiviksl kerran vilkossa, Sen jifkean instillaatia suoritataan
kuukauden vilein, kunnes oireat oval havinnest. Qirekdan kulesta riippeen jotkot potitaat voivat aluksi tarvita instillaation keman
Vikossa Kuuden vilkon sjan tal kauemminkin, ennen kuin voidaan siirtyi instiflaatioon Kerran kuukaudessa.

Ennen kiytia teotteen tuies Bmmit heoneenampatiia tal mahdolisest kehonkimpatiaan.

Ruiskussa olava iimakupla joltun teknisistd syista

Sailytys: Ei saa sailytda yi 25°Cn Himpatilassa. Ei saa pakastaal

Varotolmenpitest:

Gepan® instill -luosta el saa khyttsd, jos potilaan Bedetiadn olevan yliherkki luoksen aineosilie. Gapan® mstil -liuosta & saa
Yhivisvaikutuksal:

Gepan® nstll -livoksen yhisisvaikutuksista mubden virtsarakon GAG-kerroksen tlapiisessd korvauksessa kiytettypen
terveydenhuallon fuctielden ja tarvikkeiden kanssa el ole tietoa, Keska Gepan® instill -tHuoksan seki mulden terveydentuollon
tuatteiden ja tarvikkeiden samanaikaisasia kiytostd GAG-kerroksen korvanksessa el ale hoitokokemusta, Gepan® instill -livosta
i san kiyitas tallakstan fuctieidan kanssa,

Tietoa yhteksvaikiluksista Rixkeiden kanssa of ole. Teoreeltiista phdtelmista johtuen Gepan® instill -Euosta el saa kiyttad
samanalkaisest! Wakkelden kanssa, jotka happamosttavat wirtsaa (esim. mationiin, ammondumiclonidi),

Sivuvaikutukset: Fi tunnattuja sinvaikituksia,

Sailywyys:

Viimainen kiyttopdivi on painetiu pakkaukseen ja [apipanopakkauksen ofiketin. A kiyti Gepan® instill -liuosta merkityn
viimedsen kiytibpdivin Aikeen, A3 mytskiin kiyti twotetta, jos misku on vahingoftun

Pakkauskoko: 40 ml kandroifiinisulfaattilivoata sisdltivi kertakdytiiruisk,
Valmistaja: G. Pohi-Boskamp GmbH & Co. G, Kieler Strasse 11, 25551 Hohenlocksiedi, Saks=a

Pakkausselosie laadithe; Syyskuussa 2013 c €

A =

Gopan® instill Jivosta e saa kayttaa iimoitstun viimaisen kiyHopaiven jdlkesn. Sailyletavd + 2 .. + 35°Cn Eﬁmnm Eranumern Bi 523 Kertakiiytioinen

Ei saa mydskiadn kaytlaa, jos kertakdytoruisko on vaurioftunid tai jos kiyttokelvolomuisdesta huomataan muita lampiilassal injektoiia!

markkejd (esim. samoa livos, nestettd laplpainopakkauksessa, nilskun Korkkl ei ole paikofllaan).

e f

Kun virtaarakko on kokenasn tyhjennetty, Eeke wolyymi Gepan® instill -livosta instilloidaan virtsarakkoon katetrin avilla. Tata {ilk [ E Sterlibist suadstetiu d

varten, poista korkki ruiskusta ja kytks 50 multi-katetri-sopivalla littimofia asianmukaisesn katetriin, Gepan® instill -feosta o - aseMisisan

tee pitdi virsarakossa mahdollsimman pitkidin,d kuitenkin vahintidn 30 minuutin ajan. Mustti-Eatatri-karki Kayt. viim, olosuhtaissa Valmistaja

Gepan®instill
POHL-BOSKAMP

Les detie pakningsvediegget omhyggelig. Det inneholder viktig informasjon og gir opplysninger om hvordan man
bruker Gepan® instill.

Pakningsvedlegy

Gepan® instill

Steril natrium-chondraitinsulfatlasning (0,2 %) 6l midierfidig erstatning av glykesamineglykan-laget (GAG-laget) | blsren ved
kroniska cystittar, 1. eks. interstitiall cystitis, overaktiv blmre, kronisk residiverande urinveisinfeksjoner, stralecystitit,
Egenskaper:

Urinbierons inmervegg er bakledd med et ugpennomirengely beskyllelseslag, det sdkalte GAG-laget. Dette laget bestar av ¢t
komptekst nethvark av ghykasaminoglykaner og proteoglykanar. Den mest uthredts kemponenten | glykosaminoghykan er
chandroitinsubtat, GAG-lagat har som howedfunksjon a forhindre at kallumicner | urinen, men ogsa mikrokrystallar, bakisrier og
prodeaser, kan nd fram Gl del undedignonde epitelol of iritere del. Bt skadel GAG-lage! kan swokke denne beskytelses-
tfunksponen. Det kan igjen fere til at kalkumioner, mikroknystallar, bakterier aller proteiner irterer og skader blmreepitalet,
Blzzren kan til an viss grad sebv repasare GAG-laget, idet endogene glykosaminegiykaner fra wrinen kan oppies i det ionsbundne
nettverkat. Men hvis tilfarseban av endogane glykosaminoglykanar ikke er tilstrekhalig, kan ogsa eksogent titterte glykosaming-
glykaner inkorporeres | GAG-laget som of midortidig supplament.

Gepan® instill er spesialutvikiet 1l & fungere som midiertidig erstatning | GAG-beskyttetsen av bimreepitelet. Dot innaholder
heyrensat chondroitinsuifat, Gepan® instill er kun beragnet til institlasion | blren,

Innhold:

40 i lasning inneholder 80 mg ratium-chandrofinsulfat (0,2 %, 2 ma/ml). Gepan® mstill innehoider ingen kenserveringsstotier,
Merk!

Gepan® instill er kun beregnet til instillasjon | blmren. Gepan® instill ma ikke anvendes systemisk,

Gepan® instill er kun til engangsbruk, da steriliteten ved anvendelse flera ganger ikke kan garanteres. Eventuelle
ubrukte rester Kasseres.

Gepan® instill ma Ikke anvendes stter den angltte utlopsdatosn,

Gepan® instill ma heller ke benyttes hvis engangssprayten er skadet, eller hvis det finnes andre indikasjoner pa st

Warm cpp produkiet til romtemperatur eller eventueR kroppstemparatur far bruk

En luftblana | sproyien er teknisk betinget,

Dppbevaring: Dppbavares wad heyst 25°C, M ikke fryses!

Kontraindikasjoner:

Gepan® instill skal ikke brukes ved oversmfintlighet mot innholdsstofiens, Ma ikke anvendes under svangerskap og heller ikke
pé barn under 12 ar. Dat finnes ingen erfaringer mad slik bruk.

Interaksjonar:

Gepan® mstill har ingen kjente interaksjoner med andoe produkter &l midlartidig erstatning av GAG-beskytielseslaget. Ph grumn
av manglendes arfaring mad paraliel bruk av andre GAG-erstatninger bar slike ikke brukes samtidig med Gepan® instil.
Interaksjonar med legamidiar er ikke kjant. Rent teoratisk hor det likeve! ikka samtidig administreras urinforsurande legamidiar
(1. @k, rathionin, ammoniumkborid).

Bivirkninger: Ingen spesifikke,

Haldbarhet:

Utiapsatn er frykket pa ssken ag pa sproytepakningan. Mi ikke anvendes etter angitt utiopedato. M3 tkke anvendes dersom
sprowlen er skaded.

Pakningsslarreiser: Engangaspreyte med 40 mi chandrmitinsulfatiesning.

Produsent: G, Pohl-Boskamp GmbH & Co, KG, Kigler Strassa 11, 25551 Hohenlockstedt, Tyskland

Data for informasjonan: saptember 2013

C€ ou82
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produktet fkke bor benyttes (for eksempal turbid losning, vaeske | pakningan, hetten sitter ikke pa sproyban). Tomperaturgrense: brukeanvionieges Hashinde Skal ikke Kuen il
Hmlm: o -uwnmrﬁs meliom ﬂﬂ'&! il'lﬂstrﬂ:ﬁ!‘ -ﬂﬂgmgﬂm“
Bizeren mi forst voere fullstendin temt. Hele mengder av Gepan® instill instilieres | urinblzren med katetes, | denne forbindelse 9+ gg 25201 -n

mi farst hetten pa sprayien fiernes og spraytan koples til et passende katster ved hjelp av den multilcompatible koplingan, s

Gapan® instill skal bli i bleeren s& lenge som mulig, og minst 30 minutter. | de farste fire behandiingsukene anbefales instllasjon = ¢ o E Filtrert starilt d

en gang | uken, Derefier ber behandlingen glentas en gang | maneden, til pasienten er symptomirt, Hos mange pasienter kan - — under aseptiske

symptamtoriapet ghore det nadvendly & forlenge inithaltasen il seks uker edler mer, for de minedlige instilkasponena begynner, Multi-sateter-tupp Uiapadata farhold Procusent
Gepan”instill &
— PUFL- BOSKAMP

Laes denne indlmgsseddel omhyggeligl. Den indeholder viglig information og giver anvisning om, hvordan man bruger
Gepan® instil

Indl=mgsseddel

Gepan® instill

Steril natrium-kondroiinsutatoplasning (0,2 %) il midlertidio erstatning af ghykosaminogeykan-taget (GAG=-laget) | blavan vod
kroniske cystitter, to interstitiel cystitis, overaktiv blzese, kronisk recidiverende uninvejsinfektioner, strijecystitis,

Huad ar Gepan® instill?

Urintimrans indorvazg or beklmd! med o1 uigannemiramgeliot beskytelsesiag, det sikakdte GAG-tag. Dotto lag bestir af ot
kamgiekst netvaerk al glykosaminoglykaner of protecglykaner. Den mest udbredia bestanddal af giykosaminoglykan or
kondrodtinsulfat. GAG-iaget har som hovediunkilon at forhindre, at kallumboner | urinen, men ogsd mikrokrystailer, bakterier o
protease, skal nd frem fil det wnderliggende epitel og irrtere det. Baskadigelse af GAG-laget kan svekke denne
beskytlelsesfunktion. Del kan igan madfers, at kaliuméoner, mikrokrystallen, baklaser eller proteiner irritesar og beskadiger
blmrespiialel.

Bizren kan til an vis grad salv reparere GAG-laget, ved af endagena ghykosaminoglykaner fra urinen opiages i det jonbondne
netwerk. Men hyis tilforslan af endogene glykosaminoglykanar ikke ar tifstrekkelin, kan ogsd exogent tilforte
alykosaminoglykaner inkorporares | GAG-lagel som ef midlertidigt supplemantl

Gepan® instill or specialudvikiet 1 at virke som midiertidg erstatning | GAG-beskyiieisen al blaereepiielet. Det indehalder hajt
oprenset kondrodtinsultal, Gepan® insti®l er kun beregret fil instillation i blaeren,

| de fmrste fire behandlingsuger anbedales en ugentliy instilation. Hesefter bar bebandlingen genlages en gang om mineden, til
palienten er sympiomirl. Hos mange patienter kan symplomioriabet gere det nodvendigt at forlenge inttiallasen Gl seks uger
eler mere, for minadiige instiltationer pabegyndes.

Inden produktet anvendes, bar dat opvarmes til stustemperater aller avantualt it legemstemparatur.

Forokomsten af an lutthlane § sprojten er teknisk forarsaget

Hvordan aphevares Gepan® instill: Kan opbavares ved stustemparatur, Mi ikie ophewares vad temperatures over 23° C og mi
ikke fryses,

Kontraindikationer:

Gepan® nstill mi ikke anvendes | tilfzide af kend! everfolsombed over for indhaldsstoffame. Mi ikke anvendes wed svangarskab
o helier lkke til bam under 12 &r, da der ikke er nogen ertaring med shdan brug.

Interaktionar:

Gepan® mstill har ingan kendte interaktioner med andre produktes B midlartidig erstatning af GAG-beskyttelseslaget. Pa grund
af manglende erfaring med samtidig brug af andre GAG-erstatninger bar sidanne ikke bruges samtidig med Gepan® Instil. Inter-
aktioner med l2gemidier er ikke kendt. Rent teoretisk bor der imidlertid ikke samtidig adminisireres urinforsierende |egemidler
{f. ek, methionin, ammoaiumikborid),

Bivirkninger:

Ingen spocifiki

Holdbarhed: Udlphsdato er trykt pa ssken og pa sprajftepakningen, M ikke anvendes effer den angivne udiahsdato, M3 (ke

Hvad indeholder Gepan® instill? anvendes hvis sprajten ar beskadipat.

A0 il oplasning indeholder B mg natrism-kondraitinsultat (0,2 %, 2 mgimi, Gepan® instil mdehalder ingen Pakningsstarrelser:

konsanveringsstatier Engangssprajte med 40 ml kondroitinsutlatoplasaing.

Obs! Producent: G. Pohl-Boskamp GmbH & Ca, KG, Kleler Strassa 11, 25551 Hohenlockstedt, Tyskland c €

Gepan® instill er kun beregnet til instillation | bisren, Ravideret: September 2013 0&82

Gepan® instill mi ikke anvendes systemisk. w50

Gepan® instill er kun G éngangsbrug, da steriliteten ikke kan garanteres ved anvendeise flere gange. Eventuslle J’ & @ ®

ubrugte rester skal hasseres, c .

Mi ikke anvendes effer den anghne udisbsdato, Opbevaring: oy | M ke Kun 6

M heller ikke anvendes, hvis éngangssprajten er beskadigel, aller hvis der foreligger andre tegn pa, al produktet er upbevares ved temperaturer 3 injlesares! engangshug

ubrugeligt (Ix uren oplasning, fugt | pakningen, ingen hatle pd sprajten). mallem 2 °C og 25°C!

Hverdan anvendes Gepan® instill?

Bizren skal farst vare fuldstandig toml. Hebe mengdan af Gapan® instill instilleres i wrinkdEren med et kateter. Remn farst == m E Filireret sterift u

heetten fra sprojten, og bishn denne s of passands kateter ved hjalp al sprejtens multi kompatible kateter stik. Gepan® instil - - under aseptiske

kil blive | blaren s lenge som mukgl, og mndst 30 minuter Mutti-katater-spids lidiabadzta Torbvold Producent

Gepan” instill GO
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Liis anvisningarna noga innan produklen anvinds. De innshaller viktig information om anvandningen av Gepan® instil.
innehall:

Gepan® instill

Steril natrium kondraitinsub{atidsning (0,2 %) fGr tempredr ersittning av urinbidsans glykosaminoglykanlager (GAG-lager) hos
pirsenar med kronisk cystit, ©ex interstitiell cystit, dvesaktiv urinhidea, Kroniskt recidiverants cystit och stralningscystit
Egenskaper:

Urinbasans invindigs yta ar tckt mad ett oganomtrangligt skyddande skikt som kallas GAG-lagret. Defta GAG-lagsr bestar av
ell komplext niteerk av giykosaminoglykanar och profesglykaner. Den vanligaste proteaglykankemponanten | GAG-lagrel ar
kondrostinsultal, GAG-fagret hindrar atf substanser | urinen, 1 ex kaliumjoner, kalciumbristaller, bakterier och proteaser, kommer
| kontakl med cch riterar epiteicellema | den underliggande blisvigoen, B skadat GAG-iager mnebdr et Mrsdmrat skydd mof
iriteranda substanser, t ex kaliumjaner, kalciumkristaller, hakterier och proteiner, som kan skada det underligganda
epitalskikiel. Blasan har viss formaga aft siilv reparers GAG-fagret genom att ta upg endogena uringlykasaminoglykaner i det
Jonbundna natverket,

Extra, exogant tildanda glykosaminoglykanar scm tas upp | GAG-lagret kan inkorporeras som tilfallig ersdtining vid otdirsckligt
endagen prodisktion sv glykosaminoghykaner.

Gapan® instill innehiiler hogranal och specialberett natriumkondrofinsulfal som & sarskill utveckial for tonsporar ersattning av
GAG-lagret pa urinblasans invindiga yla. Gepan® instill dr endast avse!t 1or instillation | urinblasan.

Sammansdtining: 40 ml Gepan® Instill-Kaning inneldBer 80 mg natriumkonadroitingulfat (0,2 %, 2 mg/miy. Gepan® instill
innehallzr inga konserveringsmedal.

Varningar:

Gepan® instill &r endast avsett o instillation | urinblisan!

Gepan® instill ska inte tillfras systemiski!

Gepan® instill & endast avseit fr engingabruk, eftersom sieriliteten inte ir garanterad vid en andra snvindning,
Kassara oj firbrukade rester.

Gepan® instill tir inte anvindas efler angivel vtgingsdatum!

Gepan® instill iy inte anvindas om engdngssprutan skadats aller om det finns andra tecken pd att sprutan inte gir att
anvanda (I ex grumlig lesning, valska | folieforpackningen, kapsylen sitter inte fast | Gnden av sprutan).
Bruksanvisting: EMer att wrinblasan har 1omis hetl, ska hida volymen § en spruta med Gepan® instill mstilleras | onntdisan med
Injidp av on kateter, For detta, ta forst bort skyddet tria sprotan, ansiul en BEmphyg kateter Gl spratans multi-kateter-kompatibla
anshetning. Gepan® instill =ka finnas kvar | blasan | minst 30 minuter, hefst lngre. Under de fyra firsta veckomas behandling

Gepan”instill

rekommendoras en instillation per vecka. Darefer ska manatliga instifationer goras Wl dess att symiomen lindrats.

Baroande pd symtomens farlopp, kan vissa patientar inledningsvis behava en instfllation | veckan under 6 veckor sller mer innan
man gar iver tili manatiga instillationer. Fire anvindning ska produkten virmas upp till rumstemperatur elier vid bahay till
kroppstemparatur, Lufthéisan | spritan beror pé tekniska omatandigheter,

Forvaring: Forvaras vid kigst 25°C. Fir oj frysas!

Firsiktighet: Gepan® instil fir inte anvindas av persones med kind dverkinslighel mof preparatets bestindsdetar. Gepan®
instill ska inte anvandas fir hehandling av gravida kvinnor efler barn under 12 &r eftersom det inte finns nigra erfaranheter av
shdana patientar,

Interaktioner; Det linns ingen mformation om interaktioner med andra medicintekniska produkier for tilfallig ersattning av
GAG-tagred. Eftersom del inte finns ndgon erfarenhet frin behandling med Gepan® instill vid samtidig behandling med andra
[praduldter for temporar ersatining av GAG-lagrat bar Gepan® instill inte anvandas samtidigt med sidana produkier,

Dat finns ingen information om interakticnear med lakemedel. Ay tooretiska =&l bar Gepan® instill inte anvandas samfidigt med
[akemedel Som swrgar urinen (8 ex motonin, anmmediem ko).

Biverkningar: Inga kinda,
Hillbarhet: Utnangsdatum ar tryckt pa farpackningan och pa foliefirpackningan. Anvind inta Gepan® instill efter angivet

utgAngsdatum. Anvand inte om sprutan dr skadad,
C€ ous2

Farpackningsstoriek: Forfylid spruta mad 40 mi keadroitinsulfatiasning,
Tillverkare: G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG, Kieler Strassa 11, 25551 Hoheniockstadt, Tyskland

Datum fidr informationen: September 2013
= A ®
H:Jr Fil§ Lotaummar

ransning; Infleeras inta! Avsecd for
Tomperatirbogriasaing bruksanvisningen! " angangsbruk
' €| E Steril fitrerad d
— unter aseptiska
Multi-kateter-kompatiel anslutning  Anvandbar tils forhaltanden Tllverkars

POHL-BOSKRAMF

Liitten uygulamaya baglamadan once kullanma talimatim Gzenle okuyunuz chnki Gepan®™ instill'in uygulanmasiyla
ilgifi dnemli talimatiar icermekiedir.

Kullanma talimat)

Gepan® instlll

Kranik sistitlerde, Smegin interstisyel sistitler, agin akiif mesane sendromiannda, kronik nksedan idrar yollan enfeksiyonlanniia
ve radyaayon sistitierinde gecici olarak mesanenin glikezamineglikan tabakasmen [GAG tabakasinin} yerini almak fizere
kullansdan steel sodyum kondroitin siiltal goealtisi (% 0,2).

fzetiiklori:

Mesanenin fidrar torhasamin ig yizil GAG tabakas: adi verilen ve pecirgen afmayan bir kornyue tabakayla kaphidir. By GAG
tabakass glikceaminoglikaniardan ve protecglikaniardan olusan kermasik bir ad labakesindan meydana gelir. Glikozaminoglikan
tatrakasenan wram en yiiksak olan bileseni komdroftin saltatti. Bu tabakamin bashcs gireyi idranda bulunan potasyum iyonlanna
we anlanm yamsera mikrokristaldere, bakberilere ve profeaziara kargt bir bariyer olugiurarak altta bubunan epllele (yizeydeki
hibzre tahakasd) Wasmalann ve onu tahas etmelernl dnlemekiin, GAG tabakasmin hasar gormest bu koruyuey fonkaiyanun
zayiflamasina nedan olur. Bunun sonucunda potasyum iyonu, mikrokristaller, bakten ya da protainler gibi tahris edici maddaler
masane epilelinde hasar sluglururiar,

Mesana, idrarda bulunan endojen glikazaminoglikanlan fyonk baglarta bir arada tutulan agm (gine dahil ederek GAG tabakasin
bir Blgiide anarma olanaging sahiptir. Bununia barlikte; endajen glikezaminaglikan Gretiminin yetersizlifinde, digantan verilen
eksojan glikezaminaglikanlar da gacici olarak yarlagtirlerak GAG tabakasina dahil adishilir.

Gopan® instill mesane apitoli Gzerindekl keruyseu GAG tabakasinin yerini almak irore azol olarak gelistirimis olup ol bir
yamtemie Gretilen we son derece saf kKondroltin sdifal igermekiedi, Gepan® instil yalmzca mesane instillasyonu igin
Gngarilmiistir.

Bilesimi: 40 ml gizolti 83 mg sodyum kondroitin silfat (% 0,2, 2 mg/mi) igerir,

Gapan® instill Koruyecu madde igermes

Uyardar:

Gepan® instill kesinlikle sadece mesane instilasyonu icin ongdridmistir,

Gepan® instill sistemik olarak uygulanamaz.

Gopan® instill tek kullanim igin dngorilmiistir, chnki kinci kulanimda sterilite givencesi yoktur, Kullamimamig
kismimin atilmas: gerakmeaktedir,

Liitten Gepan® Instill’l son kullanma tarihinden sonra kullanmayimiz,

Yine aym gokilde, tek kultanmmlik enjekidriin hasar grmesi ya da kullandlamaz hale geldigini gdsteren belirtilerin
migweurt olmias durumunda (6rn, cozeltinin bilanik hale gelmesi, blisterde swvi olugmasi, onjekbic kapagimin yerine
olurmamis olmasi gibi) enjekiord kallanmayimz.

Kullammia Agili notlar:

Masane tamamen besalbldiktan sonra Gepan® instill’in tim igerigi katoter aracilsgyla mesaneye instile odilic. Bumm ign tnce
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enpaktanin kapaginin gikanimasi ve farkh kataterfers uyumlu badlant ueu izerinden lgill katatere bajianmas: gerekmektedir,
Ardindan Gepan® instill, en a2 30 dakika olmak Ozers, mimkdn oldude kadar uzun bir siva mesgnade kalmalsdir,

Tedavinin ik dorl haftasinda instillasyonun haftada bir kez yapilmas Bvsiyo oditmektedie. Bumm andmdan, sempltombiar orftadan
kalkincaya kadar tedaviye birer aybk araliklara devam ediimelidir. Bazi hastalarda, tedavinin, haftada bir instiltasyon yagdan,
baglangi; agamasin semptambann gidigine bagh olarak alt ya da daha tazia haftaya yaymak ve bundan sonra aylik uyguiama
diizanine gegcmak gerekdi alabilir,

Oriini wyqulamadan dnes oda sicaklfma veya gerekirse viicut scakbiing getininie. Enjekiarin icinds hava kabarcaip olmas
tekmk nedeniesden Kaynaklanmakiache,

Saklama Kogullare 25°Cnin Gzerinde saklzmayiniz, dondurmaymiz!

Kontrendikasyonlan: Gepan® instill bilesenlarine karg: bilinen bir alesji olmas durumunda kullanilmamaldir. Gebefikle we

12 yasin altindaki gocuklarda uygulanmasyta ilgiB denayim almadigindan by durumiarda kuellanlmamaledir,

Etkilogimleri; Gecicl ofarak kornyucy GAG tabakasimin yesim almak Gzese Kullamlan baska bhbi clhazlarla bilinen bir etkilegimi
yokiur, Ancak by kenuda pygutama deneyimi olmadiGindan GAG tabpkas ohusturucy bagka tibbi cihatasin egzamanh olarak
kulanl mamahidir,

ilagiaria bilinen bir etkilegimi yokiur Ancak teorik agidan, idran asilegtien Baglaria (bm, metiyonin, amonyum Korin) birlikle
kultamitmamas) garektifi disdndlmektedie,

Yan etkiberi: Bllinen bir yan etiisd yalctur,

Rat @mri: Son kullanma tarihi kutunun ve blister etikatinin dzering basimestr, Litten Gepan® instil'i son kullanma tarthi gegtik-
ten sonra Kullanmayine. Ay sekilda, tok kKullanmisk anjekdorin hasam olmas: dursmurda da Kullanmayiniz

Ambaiaj blyGkibkieri: 20 mi kondroitin siifal gieeltist igersn kullanima hazir enjekisr.
Oretici: G, Pohl-Boskamp GmbH & Co, KG, Kieler Strezse 11, 25551 Hohenlockstedt, Almanya
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Fultanma talimatmi  Parti no .
Saklama Kogullan: dlikkatlice okuyurniz! Enjekta atmayiniz! Tok
2*C ila 25 °C arasnda kuilkanimliklur,
S :
F i | E Aseptik sartlar alinda u
- mo— filtrasyan yantamiyle
Goklu-kateter-ucu Son kuflanma tarihi sterilize edilmiztir (retizizi
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