
STERILE SODIUM HYALURONATE SOLUTION

For temporary replacement of the glycosaminoglycan (GAG) layer in 
the bladder.
DESCRIPTION: The glycosaminoglycan (GAG) layer on the luminal 
surface of the bladder wall is believed to provide a protective bar-
rier against microorganisms, carcinogens, crystals and other agents 
present in the urine and has been identified as the primary defense 
mechanism in protecting the transitional epithelium from urinary irri-
tants.1 Deficiencies in this GAG layer of the bladder epithelium may 
destroy its barrier function and allow the adherence of bacteria, mi-
crocrystals, proteins and ions, or the movement of ionic and nonionic 
solute residues (i.e. urea) across the epithelium.2 CYSTISTAT® has 
been developed to temporarily replenish the deficient GAG layer on 
the bladder epithelium. The active substance is a highly purified sodium 
salt of hyaluronic acid.
Each CYSTISTAT® vial contains: 40 mg sodium hyaluronate.
DIRECTIONS: Instill the entire volume of this solution into the bladder 
after any residual urine has been removed. Discard any unused portion. 
For best results CYSTISTAT® should be retained in the bladder for as 
long as possible (a minimum of 30 minutes).
There is evidence that the GAG layer of the bladder is deficient in cysti-
tis. This deficiency contributes to the clinical symptoms2 in the diseases 
such as interstitial cystitis,3 cystitis caused by infections, trauma, uro-
lithiasis, urinary retention, neoplasia and radiation induced cystitis.4 To 
alleviate cystitis associated with these conditions, it is recommended 
that CYSTISTAT® be instilled into the bladder each week for 4-12 
treatments and then monthly until symptoms resolve. The attending 
physician, urologist or radiologist should direct any prophylactic use of 
CYSTISTAT®.
PRECAUTION: Do not administer to patients with known hypersensi-
tivity reactions. Discontinue use if adverse reactions are experienced. 
As no clinical evidence is available on the use of Hyaluronic Acid in 
children, pregnant and lactating women, treatment with CYSTISTAT® is 
not recommended in these patients.
WARNING: KEEP OUT OF THE REACH OF CHILDREN.
STORAGE: Store at room temperature (15-30°C). Do not freeze.
SUPPLIED: 1 x 50 mL vial of CYSTISTAT® 40 mg.
For single use only. Discard after use.
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SOLUTION STÉRILE DE HYALURONATE DE SODIUM

Pour remplacer temporairement la couche de glycosaminoglycanes
(GAG) dans la vessie.
DESCRIPTION: On croit que la couche de glycosaminoglycanes (GAG) 
tapissant la face luminale de la paroi vésicale assure une barrière pro-
tectrice contre les micro-organismes, les carcinogènes, les cristaux 
et les autres agents présents dans l’urine. Il a été déterminé qu’elle 
constitue le principal mécanisme de défense protégeant l’épithélium de 
transition des irritants urinaires.1 Des altérations da la couche de GAG 
de l’épithélium vésical peuvent empêcher celleci de jouer son rôle de 
barrière et permettre ainsi l’adhérence de bactéries, de microcristaux, 
de protéines et d’ions ou le passage à travers l’épithélium de solutés 
résiduels ioniques et non ioniques (p. ex. l’urée).2 La solution CYSTI-
STAT® est destinée à remplacer temporairement la couche altérée de 
GAG de l’épithélium vésical. Le principe actif est un sel de sodium hau-
tement purifié de l’acide hyaluronique.
Une fiole de CYSTISTAT® contient: 40 mg de hyaluronate de sodium.
MODE D’EMPLOI: Instiller toute cette solution dans la vessie après 
évacuation de l’urine résiduelle. Jeter toute portion non utilisée. Afin 
d’obtenir de meilleurs résultats, CYSTISTAT® devrait être retenue dans 
la vessie le plus longtemps possible (au moins 30 minutes).
Les observations montrent une altération de la couche de GAG dans la 
cystite, qui contribue aux symptômes cliniques2 des affections comme 
la cystite interstitielle3, la cystite consécutive à une infection, un trau-
matisme, une lithiase urinaire, une rétention urinaire, une néoplasie et 
des radiations.4 Pour soulager une cystite associée à un tel tableau 
clinique, on recommande d’instiller CYSTISTAT® dans la vessie une fois 
par semaine pendant 4-12 semaines, puis une fois par mois jusqu’à 
disparition des symptômes. L’utilisation de CYSTISTAT® à titre prophy-
lactique doit se faire sous la surveillance d’un médecin, d’un urologue 
ou d’un radiologue.
PRÉCAUTIONS: Ne pas administrer aux patients qui présentent des 
réactions d’hypersensibilité. Arrêter le traitement en cas de réactions 
indésirables. En l’absence de données cliniques sur l’emploi de l’acide 
hyaluronique chez les enfants, les femmes enceintes et les femmes 
qui allaitent, l’administration de CYSTISTAT® est déconseillée chez ces 
patient(e)s.
MISE EN GARDE: GARDER HORS DE LA PORTÉE DES ENFANTS.
CONSERVATION: Conserver à température ambiante (15 à 30°C). Ne 
pas congeler.
PRÉSENTATION: 1 fiole de 50 mL de CYSTISTAT® 40 mg.
Non réutilisable. Jeter après usage.
Date d’élaboration de l’information: Juillet 2000.
Mise à jour: Avril 2013
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STERILE NATRIUM-HYALURONAT-LÖSUNG

Zum vorübergehenden Ersatz der Glycosaminoglycan-(GAG)-Schicht 
in der Harnblase.
EIGENSCHAFTEN: Von der Glycosaminoglycan-(GAG)-Schicht auf 
der inneren Oberfläche der Harnblasenwand wird angenommen, dass 
sie eine Schutzschicht gegen Mikrooganismen, Karzinogene, Kristalle 
und andere Substanzen, die im Urin vorkommen, bildet. Sie wurde als 
primärer Abwehrmechanismus, als Schutz des Übergangsepithels vor 
irritierenden Substanzen im Urin identifiziert1. Defekte in dieser GAG-
Schicht des Blasenepithels können die Schutzfunktion zerstören und 
das Anheften von Bakterien, Mikrokristallen, Proteinen und lonen oder 
die Wanderung von ionischen und nicht-ionischen gelösten Rück-
ständen (z.B. Harnstoff) durch das Epithel begünstigen.2 CYSTISTAT® 
wurde zur vorübergehenden Ergänzung einer defekten GAG-Schicht 
auf dem Harnblasenepithel entwickelt. Der Wirkstoff ist ein hochgerein-
igtes Natriumsalz der Hyaluronsäure.
ZUSAMMENSETZUNG: 40 mg Natrium-Hyaluronat.
ANWENDUNGSHINWEISE: Das gesamte Volumen dieser Lösung 
wird in die Harnblase, nach vollständiger Urinentleerung, instilliert. 
Nicht verwendete Telle der Lösung werden verworfen. Um beste Ergeb-
nisse zu erzielen, sollte CYSTISTAT® so lange wie möglich in der Harn-
blase verbleiben (mindestens 30 Minuten). 
Es gibt Befunde dafür, dass die GAG-Schicht der Blase bei Vorliegen 
einer Cystitis defizient ist. Diese Schwächung trägt zu den klinischen 
Symptomen2 von Erkrankungen wie interstitielle Cystitis,3 durch Infek-
tion, Trauma, Urolithiasis, Harnretention oder Neoplasie verursachte 
Cystitis und strahleninduzierte Cystitis bei.4 Um die mit diesen Er-
krankungen verbundene Cystitis zu lindern, wird empfohlen, CYSTI-
STAT® 4-12 Wochen lang einmal pro Woche in die Blase zu instillieren 
und anschliessend eine Behandlung pro Monat vorzunehmen, bis die 
Symptome abgeklungen sind. Der behandelnde Arzt, Urologe oder 
Radiologe sollte über eine eventuelle prophylaktische Anwendung von 
CYSTISTAT® entscheiden.
VORSICHTSHINWEISE: Nicht bei Patienten mit bekannter Über-
empfindlichkeit anwenden. Die Verabreichung abbrechen, wenn uner-
wünschte Reaktionen auftreten. Es liegen keine klinischen Daten zur 
Anwendung von Hyaluronsaüre bei Kindern sowie schwangeren und
stillenden Frauen vor. CYSTISTAT® sollte deshalb bei diesen Patienten-
gruppen nicht eingesezt werden.
WARNHINWEIS: FÜR KINDER UNZUGÄNGLICH AUFBEWAHREN.
LAGERHINWEIS: Lagerung bei Raumtemperatur (15-30°C).
Nicht einfrieren.
PACKUNGSGRÖSSEN: 1 x 50 ml Injektionsflasche mit CYSTISTAT® 
40 mg.
Zur einmaligen Anwendung bestimmt. Unbenutzte Reste
vernichten.
Datum der Informations-Ausarbeitung: Juli 2000
Stand der Information: April 2013.
      Mylan Institutional, Inverin, Co. Galway, Ireland.
® Mylan Teoranta, Ireland.

STERIELE NATRIUM HYALURONAAT OPLOSSING

Om tijdelijk de glycosaminoglycanen-laag (GAG) in de blaas te vervan-
gen.
BESCHRIJVING: Aangenomen wordt dat de glycosaminoglycanen-
laag (GAG) die de luminale zijde van de blaaswand bedekt, een besch-
ermende barrière vormt tegen microorganismen, carcinogenen, kristal-
len en andere stoffen in de urine.1 Het is aangetoond dat de GAG-laag 
het belangrijkste afweermechanisme vormt bij de bescherming van 
het overgangsepitheel van de prikkelende stoffen in de urine. Wanneer 
de GAG-laag van het blaasepitheel aangetast is, kan ze verhinderd 
worden om haar barrièretaak te vervullen, waardoor er zich bacteriën, 
microkristallen, eiwitten en ionen aan vasthechten of er ionische en 
niet-ionische (bv. ureum) restoplossingen door kunnen.2 CYSTISTAT® 
is een oplossing die bestemd is om de aangetaste GAG-laag van het 
blaasepitheel tijdelijk te vervangen. De actieve substantie is zeer ge-
zuiverd natriumzout van hyaluronzuur.
Eén flesje CYSTISTAT® bevat: 40 mg natriumhyaluronaat.
GEBRUIKSWIJZE: Druppel de hele oplossing in de blaas na elimi-
natie van de resturine. Gooi alle niet-gebruikte resten weg. Om betere 
resultaten te krijgen, moet CYSTISTAT® zo lang mogelijk in de blaas 
blijven (minstens 30 minuten). 
Er zijn aanwijzingen dat de GAG-laag van de blaas in geval van cysti-
tis deficiënt is. Deze deficiëntie draagt bij tot de klinische symptomen2 
van ziekten zoals interstitiële cystitis3, cystitis als gevolg van infecties, 
trauma, urolithiase, urineretentie, neoplasie en cystitis als gevolg van 
bestraling4. Om cystitis in het kader van deze aandoeningen te verlich-
ten wordt aanbevolen CYSTISTAT® gedurende 4-12 weken elke week 
in de blaas te instilleren en vervolgens om de maand tot de symptomen 
verdwenen zijn. De behandelende arts, uroloog of radioloog moet bes-
lissen over het profylactische gebruik van CYSTISTAT®.
VOORZORGSMAATREGELEN: Dien CYSTISTAT® niet toe aan 
patiënten met overgevoeligheidsreacties. Staak het gebruik als zich 
bijwerkingen voordoen. Daar er geen klinische gegevens zijn van het 
gebruik van hyaluronzuur bij kinderen, zwangere vrouwen en tijdens 
de borstvoeding, is de behandeling met CYSTISTAT® niet aanbevolen 
bij deze patiënten.
WAARSCHUWING: BUITEN HET BEREIK VAN KINDEREN HOUDEN.
BEWARING: Bewaren op kamertemperatuur (15° - 30°C).
Niet invriezen.
VERPAKKING: 1 flesje van 50 ml van CYSTISTAT® 40 mg.
Niet geschikt voor hergebruik.Weggooien na gebruik.
Bijgewerkte versie: July 2000.
Revise: April 2013.
      Mylan Institutional, Inverin, Co. Galway, Ireland.
® Mylan Teoranta, Ireland.
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