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Javallat és tervezett betegcsoport

A Bulkamid® Hydrogel rendeltetése szerint urethralis parnaképz6 anyagként valé
alkalmazasra szolgal a néi vizelet-inkontinencia kezelésére olyan esetekben, amikor a
stressz komponens jelentés. A Bulkamid® Hydrogel felnétt (18 éven fellli) n6betegek
kezelésére szolgal.

Ellenjavallatok

A Bulkamid® Hydrogel-t tilos olyan betegeknél hasznalni, akik a hugyhdélyag vagy a
hugyutak (hugycs6) heveny fertézésében szenvednek, illetve akiknél a hugycsé szovete
karosodott. Nem kaphatnak Bulkamid® Hydrogel injekciot azok a betegek, akiknél a nemi
szerv teruletén aktiv herpeszfert6zés all fenn.

Figyelmeztetések vagy ovintézkedések

Nincsenek a Bulkamid® injekciokkal kapcsolatban a betegre vonatkozo, kifejezett
ovintézkedések vagy figyelmeztetések. A beavatkozas el6tt kezelé6orvosa tajékoztatni fogja
a kezelésrol és arrél, hogy van-e olyan dvintézkedés, amit meg kell tennie, példaul, hogy
sziikség van-e arra, hogy a beavatkozast altatdsban végezzék Onnél.

A jovében Ont kezeld egészségligyi szakembereket tajékoztatnia kell majd arrél, hogy
Bulkamid® Hydrogel-kezelést kapott. Ha a Bulkamid® Hydrogel-kezelést kovetéen mUtétre
vagy nagyobb fogaszati beavatkozasra van sziiksége, a kezeléorvosnak meg kell fontolnia
antibiotikum adéasat a fert6zés kockazatanak csokkentésére. Fennall annak a kockazata,
hogy a jovébeli vizsgalatok soran az implantatum betegségnek tinik majd.

Kockazatok és figyelmeztetések

Forduljon kezel6orvosahoz, ha Ggy gondolja, hogy a Bulkamid® Hydrogel-lel vagy annak
hasznalataval kapcsolatban mellékhatasokat tapasztal, illetve ha aggddik a kockazatok
miatt. Ez a dokumentum nem helyettesiti az egészségligyi szakemberrel folytatott
konzultacioét, ha az sziikséges. Mint minden beavatkozas esetében, itt is fennall a fert6zés
kockazata, ezért javasolt antibiotikumot kapnia a beavatkozas elétt. A beavatkozas elétt
kezel&orvosa tajékoztatni fogja a rendeltetésszer(i felhasznalasrél, a varhato
eredményekrél, az ellenjavallatokrol, az évintézkedésekrol és figyelmeztetésekrdl, valamint
a lehetséges mellékhatasokrol.

El6fordulhatnak szovédmeények. Ilyen lehet példaul a beavatkozas kozben és/vagy roviddel
utana fellép6 atmeneti fajdalom (a helyi érzéstelenités segit ebben), kis mennyiség(li vér a
vizeletben, késleltetett vizeletlrités, fajdalmas vizeleturités és/vagy hugyuti fertézés. Ezek a



szovOidmények atmenetiek és rendszerint néhany napon belll megszinnek. Ritka esetben
a betegnél nehezitett lehet a vizeleturités (vizeletrekedés), és szukség lehet arra, hogy
egyszer hasznalatos katétert alkalmazzon a hugyhélyag kitritéséhez. Ez rendszerint 24 6ran
belul megszlinik. Felléphet surgbésségi inkontinencia, vagyis hirtelen és intenziv vizelési
inger. Nagyon ritka esetben (10 000 fecskend&hasznalatbél kevesebb mint egyszer)
fert6zés kovetkeztében ferté6zéses csomo (talyog) alakulhat ki (amit antibiotikummal
kezelnek).



