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Zur Behandlung und Pravention von
Zystitis (Blasenentzindung) sowie
anderen Harnwegsinfekten

)
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Portionsbeutel

1. Beschreibung, Zusammensetzung
und Anwendung von Femannose®N

1.1 Wirkmechanismus

Zystitis (Blasenentziindung) und verwandte
Erkrankungen sind mikrobiell bedingte
Krankheiten, die vor allem die Blase und die
Harnrohre betreffen. In den meisten Fallen
werden sie durch das Eindringen nicht
pathogener Bakterien aus der Mikroflora
des unteren Magen-Darm-Trakts ausgeldst,
wenn diese Bakterien Bedingungen vor-
finden, die ein Anhaften und Wachsen an
der Blasenwand und den Harnwegen er-
maglichen. Diese Bedingungen sind am
haufigsten bei jungen Frauen, wahrend der
Schwangerschaft sowie wahrend der Peri-
und Post-Menopause gegeben, manchmal
jedoch auch bei élteren Méannern oder bei
katheterisierten Patienten. Die medikamen-
t6se Therapie erster Wahl bei Zystitis ist der-
zeit die Gabe von Antibiotika. Viele Bakte-
rien sind jedoch resistent und konnen zu ei-
nem erneuten Auftreten der Infektion fiihren.

Femannose®N ist ein Medizinprodukt, das
fur die Behandlung und Pravention von
Zystitis und anderen bakteriellen Harnwegs-
infekten (HWI) indiziert ist. D-Mannose
kann die am haufigsten auftretenden Symp-
tome bei Infekten der unteren Harnwege
lindern (Brennen beim Wasserlassen, haufi-
ges Wasserlassen, Harndrang, usw.), wenn
diese durch Bakterien vom Typ Escherichia
coliverursacht werden.

D-Mannose ist ein Epimer der Glucose,

das die Anhaftung von Pathogenen an das
Epithel der Harnwege wirksam verhindert,
und damit die Anlagerung von Mikroben
unterbinden kann, die in den Urogenitaltrakt
eindringen. Dadurch wird die Virulenz

bzw. Fahigkeit, sich an das Gewebe der
Harnwege anzuheften, herabgesetzt und
das hilft, ein erneutes Auftreten von
Infektionen «physikalisch» zu verhindern.

Femannose®N zur Pravention oder Behand-
lung von Zystitis und anderen bakteriellen
Harnwegsinfekten kann zusammen mit Anti-
biotika eine synergistische Wirkung haben,
da sich die antimikrobielle Wirkweise unter-
scheidet und sich nicht iberschneidet.
Insbesondere tragt Femannose® N mit
seinen Bestandteilen nicht zur Resistenz-
bildung bei.

1.2 Zusammensetzung

Jeder Portionsbeutel enthélt:

2g D-Mannose

Hilfsstoffe: Stssungsmittel: Fructose,
Sucralose; Zitronensaure; Farbstoff: Rote
Bete; Trennmittel: Siliziumdioxid; Aroma.

2. Packung
Packungen zu 14, 30 und 60 Portionsbeutel
a4,0q.

3. Dosierung und Anwendungs-
hinweise:
Fiir Erwachsene und Kinder tiber 14 Jahren.

Zur Behandlung einer akuten Zystitis wird
folgende Dosierung empfohlen:

Tag Anzahl Portionsbeutel
pro Tag

1. bis 3. Tag 3

4.und 5. Tag 2

Die Einnahmen sollten Uber den Tag verteilt
erfolgen.

Die empfohlene Dosis zur Pravention einer
Zystitis betragt einen Portionsbeutel pro
Tag.

Den Inhalt eines Portionsbeutels in einem
Glas Wasser auflosen. Es wird empfohlen,
mindestens zwei Liter Wasser pro Tag zu
trinken, um die Harnausscheidung zu for-
dern. Um ein erneutes Auftreten der Infek-
tion zu verhindern, sollte die Behandlung
einen Monat lang fortgesetzt werden.

Pour le traitement et la prévention des
cystites et d'autres infections urinaires
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Sachets

1. Identification, composition et
indication de Femannose®N

1.1 Mécanisme d’action

La cystite (inflammation de la vessie) et les
affections associées sont des maladies mi-
crobiennes qui touchent principalement la
vessie et I'urétre. Dans la plupart des cas,
elles sont dues a |'invasion de bactéries non
pathogeénes présentes dans la microflore des
voies gastro-intestinales inférieures, si elles
trouvent les conditions nécessaires a leur
croissance et a leur ancrage dans la paroi

de la vessie et dans les voies urinaires. Ces
affections surviennent le plus souvent chez
des femmes jeunes, au cours de la grossesse
et en périodes péri- et post-ménopausiques,
mais elles peuvent également se développer
chez des hommes dgés ou des sujets cathé-
térisés. Actuellement, I'antibiothérapie est le
traitement pharmacologique de choix. Ce-
pendant, un grand nombre de bactéries sont
résistantes et peuvent étre a |'origine de
récidives de I'infection.

Femannose®N est un dispositif médical in-
diqué dans le traitement et la prévention des
cystites et d'autres infections urinaires bac-
tériennes. Le D-mannose peut réduire les
symptomes les plus fréquents des infections
des voies urinaires basses (briilures lors de
la miction, mictions fréquentes, impériosité
mictionnelle, etc.), quand elles sont déclen-
chées par des bactéries du type Escherichia
coli.

Le D-mannose est un épimére du glucose
qui inhibe de maniére significative I'adhé-
sion d'agents pathogenes a |"épithélium
urinaire, permettant ainsi d'éviter I'ancrage
de ces microbes quand ils migrent dans
I'appareil urogénital et réduisant leur viru-
lence ou leur capacité a adhérer au tissu
urogeénital, ce qui contribue a prévenir les
récidives futures «de maniére mécanique».

Associé a des antibiotigues, Femannose®N
indiqué pour la prévention ou le traitement
des cystites et d'autres infections urinaires
bactériennes, peut avoir un effet synergique,
car les mécanismes d'action antimicrobiens
sont différents et n'empiétent pas |'un sur
I'autre. Il est important de noter que les
composants de Femannose® N ne favorisent
pas I'apparition de résistances microbiennes.

1.2 Composition

Chagque sachet contient:

2g de D-mannose

Excipients: édulcorants: fructose, sucralose;
acide citrique; colorant: rouge de betterave;
anti-agglomérant: dioxyde de silicium; aréme.

2. Présentation
Emballages de 14, 30 et 60 sachets de 4,09
chacun.

3. Posologie et mode d’emploi:
Pour adultes et enfants de plus de 14 ans.

La posologie recommandée pour le traite-
ment de la cystite aigué est la suivante:

Jour Nombre de
sachets par jour

Du 18" au 3¢ jour 3

4¢ et 5¢ jour 2

La prise des sachets doit étre répartie tout
au long de la journée.

Pour la prévention des cystites, la posologie
recommandée est d'un sachet par jour.

Dissoudre le contenu d'un sachet dans un
verre d'eau. Il est conseillé de boire au
moins 2 litres d'eau par jour pour faciliter
la miction. Pour prévenir toute récidive de
I'infection, la durée du traitement devrait
étre un mois.

4. Effets indésirables
Les composants de Femannose® N sont sirs,
totalement biocompatibles et bien tolérés,

Per il trattamento e la prevenzione
delle cistiti e di altre infezioni urinarie
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Bustine

1. Identificazione, composizione
e indicazione di Femannose®N

1.1 Meccanismo d’azione

La cistite (inflammazione della vescica) e le
affezioni collegate sono causate da microbi
che colpiscono principalmente la vescica e
I'uretra. Nella maggior parte dei casi, la
cistite & provocata dalla colonizzazione delle
vie urinarie inferiori da parte di batteri non
patogeni della microflora del tratto digestivo
inferiore, quando sussistono le condizioni
favorevoli al loro svi-

luppo e adesione sulle

pareti della vescica e
delle vie urinarie. Tali

condizioni si verificano

con maggiore fre-

quenza nelle donne

giovani, nelle donne

in gravidanza e nelle

donne in perimeno-

pausa e in postmeno-

pausa, ma talvolta

anche negli uomini

anziani o nei pazienti

cateterizzati. Il tratta-

mento farmacologico di prima scelta per la
cistite consiste oggi nella somministrazione
di antibiotici. Tuttavia, molti batteri sono
resistenti e possono provocare una recidiva
dell'infezione.

Femannose®N & un dispositivo medico usa-
to nel trattamento e nella prevenzione delle
cistiti e di altre infezioni urinarie batteriche.
D-mannosio puo lenire i sintomi pit frequen-
ti delle infezioni del tratto urinario inferiore
(bruciore durante la minzione, minzione
frequente, urgenza della minzione, ecc.),
quando sono causate da batteri del tipo
Escherichia coli.

Il D-mannosio & un epimero del glucosio che
inibisce in maniera significativa I'adesivita
dei patogeni all'epitelio urinario, impedendo
cosi I'adesione dei microbi dopo trasloca-
zione nellapparato uro-genitale, riducendo
la loro virulenza o la capacita di aderire

al tessuto del tratto urinario, questo aiuta

a prevenire le recidive future attraverso
un‘azione di «tipo meccanico».

Femannose®N nella prevenzione o nel
trattamento della cistite e di altre infezioni
urinarie batteriche puo avere un effetto si-
nergico in associazione con gli antibiotici,
poiché i rispettivi meccanismi d'azione sono
diversi e non si sovrappongono. In particola-
re, con i suoi componenti, Femannose® N
non contribuisce alla comparsa di una resi-
stenza microbica.

1.2 Composizione

Ogni bustina contiene:

29 di D-mannosio

Eccipienti: Edulcoranti: fruttosio, sucralosio;
acido citrico; colorante: rosso di barbabie-
tola; antiagglomerante: diossido di silicio;
aromatizzanti.

2. Confezione
Confezioni da 14, 30 e 60 bustine da 4,0g.

3. Posologia e istruzioni per I'uso:
Adulti e bambini di eta superiore ai 14 anni.

Per il trattamento della cistite acuta, la dose
raccomandata € la seguente:

Giorno Numero di bustine
al giorno

dal 1° al 3° giorno 3

4° e 5° giorno 2

I momenti della somministrazione devono
essere distribuiti durante la giornata.

Per la prevenzione della cistite, la dose
raccomandata é di una bustina al giorno.

Sciogliere il contenuto della bustina in un
bicchiere d'acqua. Si raccomanda di bere
almeno 2 litri di acqua al giorno, per favorire



4. Nebenwirkungen

Spezielle Tests haben gezeigt, dass die Be-
standteile von Femannose® N unbedenklich,
uneingeschrankt biokompatibel und gut ver-
traglich sind. Bei der fir eine therapeutische
Wirkung notwendigen Dosierung wurden
keine Nebenwirkungen festgestellt, ausser
individueller Unvertraglichkeit, die zu Ubel-
keit, Blahungen und weichem Stuhl fiihren
kann. Wenn die Symptome anhalten, wen-
den Sie sich an lhren Arzt.

5. Wechselwirkungen mit Nahrungser-
géanzungsmitteln und Medikamenten
Fiir die Bestandteile von Femannose® N
sind keine Wechselwirkungen mit Nahrungs-
erganzungsmitteln bekannt. Nahrungs-
erganzungsmittel einschliesslich Vitamine,
Nahrstoffe, pflanzliche und homdopathische
Arzneimittel sollten jedoch generell mindes-
tens zwei Stunden vor oder nach der An-
wendung von Femannose® N eingenommen
werden.
Wechselwirkungen mit Medikamenten: Die
gleichzeitige Einnahme von Femannose® N
beeinflusst nicht die Wirksamkeit von Anti-
biotika. Die antiadhasive Wirkung von
D-Mannose fiihrt zu keiner Resistenz.
Mannose wird nicht verstoffwechselt und
hat daher keine Wechselwirkung mit ande-
ren Substanzen.

6. Lagerung

Bewahren Sie Femannose® N an einem
trockenen Ort und vor direkter Hitze und
Licht geschiitzt auf. Offnen Sie den Beutel
erst kurz vor der Verwendung. Bewahren
Sie das Produkt unterhalb von 25°C auf.

7. Warnhinweise und Vorsichts-
massnahmen

Verwenden Sie Femannose® N nur nach

vorheriger Riicksprache mit lhrem Arzt,

Apotheker oder Drogisten.

Femannose® N ist kein Ersatz fiir eine Anti-
biotikabehandlung von Harnwegsinfekten.
Verwenden Sie Femannose® N nicht bei
einer bekannten Uberempfindlichkeit oder
Unvertréglichkeit gegeniiber einem der
Bestandteile.

Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
wird empfohlen, das Produkt nur nach
Absprache mit dem Arzt anzuwenden. Das
Produkt darf bei Kindern unter 14 Jahren
nicht angewendet werden.

Die empfohlene Dosierung darf nicht tber-
schritten werden!

Wenn sich die Symptome nach drei Tagen
nicht spiirbar gebessert haben, sollten Sie
die Einnahme abbrechen und sich an einen
Arzt wenden. Ausserhalb der Reichweite
von Kindern aufbewahren.

Nehmen Sie Femannose® N nicht ldnger als
30 Tage ein. Wenn die Symptome weiter
andauern, wenden Sie sich an einen Arzt.
Jeder Portionsbeutel ist zur Einmalverwen-
dung gedacht und sollte erst kurz vor der
Verwendung gedffnet werden.

8. Verfallsdatum

Nehmen Sie das Produkt nicht nach dem
auf der Verpackung aufgedruckten Verfalls-
datum ein. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf das in der intakten Verpackung gelager-
te Produkt.

9. Entsorgung

Abgelaufene Produkte miissen geméass den
ortlichen Umweltvorschriften entsorgt
werden. Entsorgen Sie das Produkt und
seine Verpackung nicht in der Umwelt.

Letzte Uberarbeitung: September 2019

Ihre Meinung ist uns wichtig! Nehmen Sie
sich bitte 5 Minuten Zeit fiir die Umfrage un-
ter folgendem Link oder scannen Sie den
QR-Code. So kénnen wir lhre Zufriedenheit
mit dem Produkt beurteilen.
www.siit-pms.com/femannose-N-CH-DE
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comme I'ont montré les résultats de tests
spécifiques. Aux doses nécessaires a I'ob-
tention d'un effet thérapeutique, aucun
effet indésirable n'a été rapporté, hormis
des réactions d'intolérance isolées telles
que des nausées, des ballonnements et des
selles molles. Si les symptémes des effets
indésirables persistent, veuillez consulter
votre médecin.

5. Interactions avec des compléments
alimentaires et des médicaments
Il nexiste aucune interaction connue des
composants de Femannose®N avec des
compléments alimentaires. Mais, en régle
générale, tous les compléments alimen-
taires, y compris les vitamines, les nutri-
ments, les produits a base de plantes et les
produits homéopathiques, devraient étre
ingérés au moins deux heures avant ou deux
heures apreés la prise de Femannose®N.
Interactions avec des médicaments: L'utili-
sation concomitante de Femannose® N et
d'antibiotiques n'affecte pas I'efficacité
des antibiotiques. L'effet anti-adhésion du
D-mannose n'induit pas de résistance.
Le mannose n'étant pas métabolisé, il
n'interfere pas avec d'autres substances.

6. Conservation

Conservez Femannose® N dans un endroit
sec et loin de toute source directe de chaleur
ou de lumiére. Le sachet ne doit étre ouvert
qu‘au moment de I'utilisation. Le produit
doit tre conservé a une température infé-
rieure a 25°C.

7. Mises en garde et précautions

Vous ne devez utiliser Femannose® N
qu’aprés avoir consulté votre médecin, votre
pharmacien ou votre droguiste.

Femannose® N ne remplace pas un traite-
ment antibiotique en cas d'infection urinaire.
N'utilisez pas Femannose® N en cas d'hy-
persensibilité ou d'intolérance connue a
I'un des composants.

Pendant la grossesse et I'allaitement, il

est recommandé de ne prendre le produit
qu'apreés avoir consulté son médecin. Ce
produit ne doit pas étre utilisé chez les
enfants de moins de 14 ans.

Ne pas dépasser la posologie recomman-
dée!

Si aprés trois jours d'utilisation vous n'avez
enregistré aucune amélioration sensible des
symptomes, il est préférable d'arréter la
prise et de consulter un médecin. Tenir hors
de portée des enfants.

N'utilisez pas Femannose® N pendant plus
de 30 jours. Si les symptomes persistent,
consultez un médecin.

Tous les sachets sont a usage unique et ils
ne doivent étre ouverts qu‘au moment de
leur utilisation.

8. Date de péremption

Ne pas utiliser le produit apreés la date de
péremption imprimée sur I'emballage. La
date de péremption fait référence au produit
conservé dans son emballage intact.

9. Mise au rebut

Les produits arrivés a expiration doivent étre
éliminés conformément a la réglementation
locale en matiére d’environnement. Le pro-
duit et son emballage ne doivent en aucun
cas étre jetés dans I'environnement.

Derniére mise a jour: Septembre 2019

Votre opinion est importante pour nous! S'il
vous plait, prenez 5 minutes pour compléter
le questionnaire sur cette adresse ou scan-
nez le QR code. Cela nous aidera a évaluer
votre niveau de satisfaction concernant le
produit.
www.siit-pms.com/femannose-N-CH-FR
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la diuresi. Per prevenire recidive, & opportu-
no continuare il trattamento per 1 mese.

4. Effetti collaterali

| componenti di Femannose® N sono sicuri,
perfettamente biocompatibili e ben tollerati,
come dimostrato da test specifici. Non sono
mai stati riferiti effetti collaterali con
|"assunzione entro i dosaggi necessari a
ottenere un effetto terapeutico, con I'ecce-
zione di isolate reazioni di intolleranza, quali
nausea, meteorismo e feci molli. Consultare
un medico se i sintomi degli effetti colla-
terali persistono.

5. Interazioni con integratori
alimentari e farmaci
Non sono note interazioni tra i componenti
di Femannose®N e gli integratori alimentari.
Come regola di massima, si consiglia tutta-
via di assumere qualsiasi integratore alimen-
tare, vitamine, principi nutritivi, rimedi
vegetali e prodotti omeopatici almeno due
ore prima o due ore dopo I'assunzione di
Femannose®N.
Interazioni con i farmaci: L'uso di Femanno-
se®N in associazione con antibiotici non
compromette |'efficacia degli antibiotici.
L'effetto anti-adesione di D-mannosio non
induce la comparsa di resistenza.
Il mannosio non viene metabolizzato e non
interagisce, quindi, con altre sostanze.

6. Conservazione

Conservare Femannose® N in un luogo
asciutto e al riparo da fonti dirette di calore
e di luce. Aprire la confezione soltanto al
momento dell'impiego. Conservare a una
temperatura inferiore a 25 °C.

7. Avvertenze e precauzioni
Utilizzare Femannose® N solo dopo avere
consultato il medico il farmacista o il
droghiere.

Femannose® N non sostituisce una terapia
antibiotica delle vie urinarie.

Non utilizzare Femannose® N in caso di
ipersensibilita nota o intolleranza a uno dei
suoi componenti.

Durante la gravidanza e |'allattamento si
consiglia di assumere il prodotto solo dopo
avere consultato il medico. Non sommini-
strare il prodotto nei bambini sotto i 14
anni.

Non assumere dosi superiori a quelle racco-
mandate.

Se i sintomi non migliorano in maniera
apprezzabile dopo tre giorni, interrompa
I'assunzione del prodotto e si rivolga a un
medico. Tenere fuori dalla portata dei
bambini.

Non assumere Femannose® N piu di 30
giorni. Se i sintomi persistono, contattate un
medico.

Ogni bustina &€ monouso e deve essere aper-
ta solo al momento dell'effettivo consumo.

8. Data di scadenza

Non assumere il prodotto dopo la data di
scadenza indicata sulla confezione. La data
di scadenza si riferisce al prodotto conser-
vato nella confezione integra.

9. Smaltimento

Il prodotto scaduto va smaltito in conformita
con le norme locali sulla gestione dei rifiuti.
Non disperdere mai il prodotto o la confe-
zione nell'ambiente.

Ultima revisione: settembre 2019

La Tua opinione & importante! Al fine di va-
|utare la Tua soddisfazione per il prodotto,
dedica 5 minuti per compilare il breve que-
stionario che trovi al seguente indirizzo o
scansionando questo QR code.
www.siit-pms.com/femannose-N-CH-ITA

Lagerbedingungen
Conditions de conservation
Condizioni di conservazione

Medizinprodukt
dispositif médical
dispositivo medico
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