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

Portionsbeutel

Was ist das Medizinprodukt Feman-
nose®N und wofiir wird es angewendet?

1. Wirkmechanismus

Zystitis (Blasenentziindung) und verwandte
Erkrankungen sind mikrobiell bedingte Krank-
heiten, die vor allem die Blase und die Harn-
rohre betreffen. In den meisten Fallen werden
sie durch das Eindringen nic ht pathogener
Bakterien aus der Mikroflora des unteren
Magen-Darm-Trakts ausgeldst, wenn diese
Bakterien Bedingungen vorfinden, die ein An-
haften und Wachsen an der Blasenwand und
den Harnwegen ermdglichen. Diese Bedingun-
gen sind am haufigsten bei jungen Frauen,
wahrend der Schwangerschaft sowie wahrend
der Peri- und Post-Menopause gegeben,
manchmal jedoch auch bei alteren Mannern
oder bei katheterisierten Patienten. Derzeit ist
die Verabreichung von Arzneimitteln, insbe-
sondere von Antibiotika, die erste Wahl bei
der Behandlung und Vorbeugung unkompli-
zierter Harnwegsinfektionen (HWI). Das
Hauptrisiko bei diesem Ansatz ist das Auftre-
ten einer bakteriellen Resistenz, die dazu
fihrt, dass die Patienten nicht auf die medika-
mentose Behandlung ansprechen.
Femannose®N ist ein Medizinprodukt, das
eher eine physikalische als eine medikamento-
se blockierende Wirkung hat und zur Vorbeu-
gung und unterstiitzenden Behandlung von
Blasenentziindungen und anderen unkompli-
zierten bakteriellen Infektionen der unteren
Harnwege (HWI) angezeigt ist. D-Mannose
kann die am haufigsten auftretenden Symptome
bei Infekten der unteren Harnwege lindern
(Brennen beim Wasserlassen, haufiges Was-
serlassen, Harndrang, usw.), wenn diese
durch Bakterien vom Typ Escherichia coliver-
ursacht werden.

D-Mannose ist ein Epimer der Glukose, das
dank seines physikalischen Mechanismus
durch eine inerte Wechselwirkung mit den
Bakterien in der Lage ist, der Anheftung von
Krankheitserregern an das Epithel der Harn-
wege entgegenzuwirken und gleichzeitig Mik-
roben, die bereits an der Zellauskleidung an-
geheftet waren, zu entfernen. Dadurch wird
die Virulenz bzw. Fahigkeit, sich an das Gewe-
be der Harnwege anzuheften, herabgesetzt
und das hilft, ein erneutes Auftreten von In-
fektionen «physikalisch» zu verhindern.

Das Medizinprodukt Femannose®N zur
Pravention oder unterstitzenden Behandlung
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von Zystitis und anderen unkomplizierten,
bakteriellen Harnwegsinfekten kann zusam-
men mit Arzneimitteln (Antibiotika) eine syn-
ergistische Wirkung haben, da sich der physi-
kalische Wirkmechanismus von Femannose
nicht mit dem bakteriostatischen und/oder
bakteriziden Mechanismus der Arzneimittel
tiberschneidet. Insbesondere tragt Femanno-
se®N mit seinen Bestandteilen nicht zur Re-
sistenzbildung bei.

2. Zusammensetzung

Jeder Portionsbeutel enthalt:

2g D-Mannose

Hilfsstoffe: Stissungsmittel: Fructose, Sucra-
lose; Zitronensaure; Farbstoff: Rote Bete;
Trennmittel: Siliziumdioxid; Aroma.

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

4. Dosierung und Anwendungs-
hinweise:
Flr Erwachsene und Kinder Uber 14 Jahren.

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

Zur unterstiitzenden Behandlung einer 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. Es wird empfohlen, das Produkt
zwischen den Mahlzeiten einzunehmen.

Den Inhalt eines Portionsbeutels in einem Glas
Wasser auflésen. Es wird empfohlen, mindes-
tens zwei Liter Wasser pro Tag zu trinken,

um die Harnausscheidung zu fordern. Um ein
erneutes Auftreten der Infektion zu verhindern,
sollte die Anwendung einen Monat lang fort-
gesetzt werden.

5. Nebenwirkungen

Spezielle Tests haben gezeigt, dass die Be-
standteile von Femannose® N unbedenklich,
uneingeschrankt biokompatibel und gut ver-
traglich sind. Bei der fiir eine unterstitzende
Behandlung notwendigen Dosierung wurden
keine Nebenwirkungen festgestellt, auBer
individuelle Unvertraglichkeit, die zu Ubelkeit,
Blahungen und weichem Stuhl fihren kann.
Wenn die Symptome anhalten, wenden Sie
sich an lhren Arzt.

6. Wechselwirkungen mit Nahrungs-

erganzungsmitteln und Medikamenten
Fur die Bestandteile des Medizinproduktes
Femannose®N sind keine Wechselwirkungen
mit Nahrungserganzungsmitteln bekannt.



Nahrungserganzungsmittel einschlieBlich Vita-

mine, Nahrstoffe, pflanzliche und homdopa-
thische Arzneimittel sollten jedoch generell
mindestens zwei Stunden vor oder nach der
Anwendung von Femannose®N eingenom-
men werden.

Wechselwirkungen mit Arzneimitteln: Die
gleichzeitige Einnahme von Femannose®N
beeinflusst nicht die Wirksamkeit von Anti-
biotika. Die antiadhdsive Wirkung auf Mikro-
ben durch die Einnahme von Femannose®N
fuhrt wegen seiner mechanischen Wirkungs-
weise zu keiner Resistenz.

Mannose wird nicht verstoffwechselt und hat
daher keine Wechselwirkung mit anderen
Substanzen.

7. Lagerung

Bewahren Sie Femannose®N an einem tro-
ckenen 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.

8. Warnhinweise und Vorsichts-
massnahmen

Verwenden Sie Femannose®N nur nach

vorheriger Riicksprache mit lhrem Arzt oder

Apotheker.

Femannose®N als Medizinprodukt ist kein
Ersatz flir eine Antibiotikabehandlung von
Harnwegsinfekten.

Verwenden Sie Femannose® N nicht bei
einer bekannten Uberempfindlichkeit wie
z.B. Allergien oder Unvertraglichkeit gegen-
{iber einem der Bestandteile.

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

Die empfohlene Dosierung darf nicht Uber-
schritten werden!

Wenn sich die Symptome nach drei Tagen
nicht spirbar gebessert haben, sollten Sie die
Einnahme abbrechen und sich an einen Arzt
wenden.

AuBerhalb der Reichweite von Kindern auf-
bewahren.

Nehmen Sie Femannose® N nicht lénger als
30 Tage ein. Wenn die Symptome weiter
andauern, wenden Sie sich an einen Arzt.

Vegan

Jeder Portionsbeutel ist zur Einmalverwen-
dung gedacht und sollte erst kurz vor der
Verwendung gedffnet werden.

9. Verfallsdatum

Nehmen Sie das Produkt nicht nach dem auf
der Verpackung aufgedruckten Verfallsdatum
ein. Das Verfallsdatum bezieht sich auf das in
der intakten Verpackung gelagerte Produkt.

10. Entsorgung

Abgelaufene Produkte miissen gemaB den
ortlichen Umweltvorschriften entsorgt wer-
den. Entsorgen Sie das Produkt und seine
Verpackung nicht in der Umwelt.
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Telefon: 0800 16 52 200
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lhre Meinung ist uns wichtig! Nehmen Sie
sich bitte 5 Minuten Zeit flir die Umfrage
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QR-Code. So konnen wir lhre Zufriedenheit
mit dem Produkt beurteilen.
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Blasenentziindung?

Wirksam vorbeugen - unterstitzend behandeln
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Tatkraftige Unterstiitzung:
Tipps zur Vorbeugung und unterstitzenden
Behandlung von Blasenentziindungen.

"YouGov-Report 2018 - Report fur MCM Klosterfrau Vertriebsgesellschaft mbH,

Anwender/-innen-Befragung zu FEMANNOSE® N.
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Blasenentzindung

Eine Blasenentzindung gehdrt zu den hdufigsten bakteriellen
Erkrankungen. In etwa 90% der Falle ist das Darmbakterium
Escherichia coli - kurz: E. coli - fur die Blasenentzindung
verantwortlich.

Frauen sind wesentlich haufiger betroffen als Manner.

Der Grund: Frauen haben eine kirzere Harnrohre.

Die Bakterien missen daher einen kirzeren Weg zuricklegen
und gelangen so schneller in die Blase als bei Mannern.

Was passiert, wenn E. coli-Bakterien

in die Blase gelangen?

Die Oberfléache der Blasenschleimhaut besteht aus natir-
lichen zuckerhaltigen Strukturen, die u.a. D-Mannose als
Baustein enthalten. Dort heften sich die E. coli-Bakterien
mit ihren kleinen Harchen - den sogenannten Fimbrien -
bevorzugt an. Durch die Abwehrreaktion des Korpers
entsteht so die Entziindung.

korpereigene D-Mannose

Fimbrien

- Entztndung

Typische Symptome

Schmerzen und Brennen beim Wasserlassen
Haufiger Harndrang, evtl. mit Urinverlust
Unterleibsschmerzen
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e Unangenehm riechender oder triber Urin

Bei Schmerzen in der Nierengegend und/oder Fieber
oder Blut im Urin sollten Sie lhren Arzt aufsuchen.




Risikofaktoren

Auch wenn eine Blasenentzindung eine bakterielle Infektion
ist, gibt es Faktoren, die das Risiko einer Blasenentzindung
erhohen.

Faktoren, die das Immunsystem schwachen kénnen

® Stress und Schlafmangel
Kalte FUBe im Winter
Nasse (Bade-)Kleidung
Ubertriebene Intimhygiene

Erkrankungen, z.B. Krebs, Diabetes mellitus,
akute Infekte, urologische Erkrankungen

Hormonelle Einflisse, die die Blasenschleimhaute
verandern konnen

® Schwangerschaft und Stillzeit
e Wechseljahre (peri-/postmenopausale Phase)
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Sonstige Einfliisse, die die Schleimhdute reizen und es den
Bakterien leicht machen kdnnen

e Haufiger Geschlechtsverkehr

e Verhitungsmittel, z.B. spermienabtétende Cremes/Gele,
Diaphragma, Portiokappe

® Zu geringe Flussigkeitszufuhr

Die zahlreichen Risikofaktoren zeigen, dass Frauen jedes
Alters betroffen sein kdnnen, gerade wenn sie mitten im
Leben stehen. Denn wer aktiv ist und sich in Familie, Beruf
und Gesellschaft engagiert, gerdt schon mal in Stress oder
leidet unter Schlafmangel.

So bekommen etwa 10 % der Frauen mindestens einmal
im Jahr eine Blasenentztindung. Etwa ein Drittel dieser
Frauen leidet unter wiederkehrenden Blasenentzindungen.
Denn wer schon einmal eine Blasenentzindung hatte,

hat ein erhdhtes Risiko, erneut daran zu erkranken.




Wiederkehrende Blasen-
entztndungen

Bei wiederholt auftretenden Blasenentztindungen sprechen
Experten von rezidivierenden Blasenentzindungen.

Dabei geht es nicht immer um neu von auBen aufsteigende
Bakterien. Es kann sich auch um ein Wiederaufflammen einer
(vermeintlich) tberstandenen Blasenentzindung handeln.

Denn E. coli-Bakterien kénnen sich vor der kérpereigenen
Abwehr oder einer Erstbehandlung schitzen, indem sie
in das Gewebe der Blasenwand eindringen. So wird die
Blasenwand zu einem Keimreservoir.

Wenn sie zu einem spateren Zeitpunkt wieder aus dem
Keimreservoir hervortreten, flammt die Blasenentzindung
mit den typischen Symptomen wieder auf.

Entstehung
eines
Keimreservoirs
inder
Blasenwand

FEMANNQOSE® N hilft in der Pravention, auch spater
freigesetzte Bakterien abzufangen.
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Das Wirkprinzip von
D-Mannose

FEMANNOSE® N ist ein Trinkgranulat mit optimal
dosierten 2g D-Mannose pro Sachet.

Nach der Einnahme gelangt FEMANNOSE® N
Uber den Blutkreislauf in die Blase.

Dort bindet sich die D-Mannose an die Harchen
der E. coli-Bakterien und neutralisiert sie so.

Auch bereits angeheftete E. coli-Bakterien kdnnen
ummantelt werden, da sie sich im Harntrakt mit

der sogenannten Stick-and-roll-Bewegung wie

ein Raupenfahrzeug fortbewegen. Wenn sich die
Fimbrien zwischendurch immer wieder von der
Blasenwand l6sen, kann sich in diesem Moment die
D-Mannose an die kleinen Harchen binden. So werden
auch E. coli-Bakterien, die sich bereits an die Blasen-
wand geheftet haben, nach und nach gelost.

Die ummantelten Bakterien konnen sich nicht
mehr an die Blasenwand heften und werden mit
dem Urin ausgeschwemmt.

] eingenommene
‘@ ©g _ D-Mannose
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Pause
0.1-100 sec



Unterstitzende Behandlung

FEMANNOSE® N wird zur unterstitzenden Behandlung
einer Blasenentzindung wie folgt eingenommen:

® 3x1 Sachet Tag 1-3
® 2x1 Sachet Tag 4-5
® 1x1 Sachet taglich

Wichtig:

min. 5 Tage
anwenden

e Ausreichend trinken - etwa 2 Liter
Flussigkeit pro Tag, damit Bakterien
aus der Blase und Harnréhre heraus-
gespult werden.

Weitere
SOS-Tipps:

e \Warmflasche oder Heizkissen auf den
Unterbauch legen - das unterstitzt die
eigene Abwebhr, fordert die Durchblutung
und lindert Schmerzen.

® Ruhe und Schlaf - denn Erholung starkt
die Immunabwehr.
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Pravention

Wenn Sie (wiederkehrenden) Blasenentzindungen
vorbeugen mdchten, kénnen Sie vor typischen Situationen,
die eine Blasenentzindung beglnstigen kénnen,
FEMANNOSE® N einnehmen.

® 1x1 Sachet tdglich

e Die Einnahme ist Gber einen
Zeitraum von 30 Tagen maoglich.

Tipp:
immer abends
ShhEnE

. Auch hier gilt: auf ausreichende
Weitere Flussigkeitszufuhr achten
HEVCNILESE o Bei Harndrang sofort zur
Tipps: Toilette gehen

Nach jedem Geschlechtsverkehr
Wasser lassen

Immunsystem starken, z.B. durch
gesunde Erndhrung, Bewegung,
Stressreduktion




Antibiotika bewusst
einsetzen

Wegen guter Wirksamkeit werden Antibiotika oft voreilig
verschrieben, was dazu fihren kann, dass bakterielle
Krankheitserreger unempfindlich (resistent) gegen
Antibiotika werden.

FEMANNQOSE® N ist kein Antibiotikum.
X | Gegen D-Mannose entwickeln die
wissen: Bakterien also keine Resistenz.

Gut zu

Eine klinische Studie konnte zeigen, dass D-Mannose in
der Pravention genauso wirksam ist wie das Antibiotikum
Nitrofurantoin und dabei sehr gut vertraglich war.?

Wenn Sie im Akutfall doch einmal ein Antibiotikum einnehmen
mussen, kann die zusatzliche Anwendung von FEMANNOSE® N
Ihnen dabei helfen, die Blasenentzindung schnell wieder
loszuwerden und die Symptome zu lindern.

Denn FEMANNOSE® N wirkt synergistisch, das heif3t,

es unterstitzt die Wirkung des Antibiotikums.

?Kranjcec B et al., D-mannose powder for prophylaxis of recurrent urinary tract
infections in women: a randomized clinical trial; World J Urol (2014) 32: 79-84.




FEMANNOSE «

Die Vorteile von
FEMANNOSE® N

® Zur unterstitzenden Behandlung und Vorbeugung
von Blasenentzindungen geeignet

e Sehr gute Vertraglichkeit

@ D-Mannose hat keine bekannten Wechselwirkungen
mit anderen Substanzen

® Nach Absprache mit dem Arzt auch in
Schwangerschaft und Stillzeit anwendbar

@ Vegan; frei von Gluten, Laktose und
Konservierungsmitteln

Uberzeugend: FEMANNOSE® N ist gut vertraglich und
einfach anzuwenden.?

® 85 % der Patientinnen bewerteten die Wirkung in
der unterstitzenden Behandlung als gut bis exzellent.

® Bei 88 % der Patientinnen bewerteten die Arzte die
Vertraglichkeit von FEMANNOSE® N als ,ausgezeichnet”
oder ,gut”.

3Nicht-interventionelle Studie mit FEMANNOSE® N; auswertbare Patientinnen: 97,
Beobachtungszeitraum: bis zur subjektiven Symptomfreiheit, max. bis Tag 7.
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Apothekenexklusives Medizinprodukt
14 Portionsbeutel: PZN 12828537
30 Portionsbeutel: PZN 12894959
60 Portionsbeutel: PZN 17977070

@ D-Mannose mit
einzigartigem Wirkprinzip

& D-Mannose blockiert
E. coli-Bakterien in der Blase

@ Antibiotikafrei und sehr
gut vertraglich

Mehr tiber FEMANNOSE® N
unter femannose.de

Cassella-med GmbH & Co. KG - Gereonsmihlengasse 1 - 50670 Kéln

Telefon: 0800 1652-200 - Telefax: 0800 1652-700 - E-Mail: dialog@cassella-med.eu
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