Czech (CS)

INDIKACE

Bulkamid® Hydrogel je urCen k pouziti jako uretralni bulking agent pfi léCbé mocoveé
inkontinence u zen, u nichz je vyznamna stresova komponenta.

CiLOVA SKUPINA PACIENTEK

Bulkamid® Hydrogel je uréen pro pacientky ve véku vySSim nez 18 let.

URCENI UZIVATELE

Bulkamid® Urethral Bulking System je ur€en k pouZziti kvalifikovanymi lékafi, napf.
gynekology, urology nebo urogynekology.

KONTRAINDIKACE
Bulkamid® Urethral Bulking System je kontraindikovany u:
e pacientek s akutni cystitidou nebo uretritidou,
e pacientek s aktivnim genitalnim herpetickym onemocnénim,

e pacientek s poSkozenou tkani uretry.

VAROVANI

e Bulkamid® Hydrogel neaplikujte intravaskularné. Nahodna intravaskularni aplikace
mUze zpUsobit embolizaci.

e Béhem vykonu musizUstat krevni cévy v misté aplikace stéle viditelné, aby se
zabranilo riziku nekrdzy.

e Pred lécbouzhodnotte stav tkané (napf. pevnost, edém, hematom, atrofii) v misté
aplikace.

o U pacientek, které dostavaji léCbu ovliviiujici krevni srazlivost, je zvySené riziko
hematomu nebo krvaceni z uretry.



BEZPECNOSTNi OPATRENI

e Bulkamid® Hydrogel neaplikujte do mist, do nichz byl dfive aplikovan jiny bulking
agent, a naopak.

o Pokud byl u pacientky proveden vétsi stomatologicky vykon nebo operace,
Bulkamid® Hydrogel se nema aplikovat, dokud se pacientka Uplné neuzdravi.

e Pokud pacientka po aplikaci gelu Bulkamid® Hydrogel potfebuje vétsi
stomatologicky vykon nebo operaci, ma lékar zvazit antibiotickou léCbu ke snizeni
rizika infekce.

e Pacientky s akutni nebo chronickou infekci v jinych mistech téla musi byt léCeny s
opatrnosti.

e O aplikaciinjekce gelu Bulkamid® Hydrogel se ma uvazovat pouze u pacientek s
dobre kontrolovanym diabetem.

e Bulkamid® Hydrogel neaplikujte do jinych mist téla.

e Vykon muze zpUsobit infekci mocovych cest a eroze v uretie av moc¢ovém meéchyii.
Pfed vykonem se doporucuje profylakticka lé¢ba antibiotiky.

e Jemozné, ze zanétlivé zmeny viditelné v misté implantatu mohou byt pozdéji mylné
povazovany za jinou patologii.

e Bulkamid® Hydrogel nesmichavejte s zadnymi jinymi latkami.

e VSechen nepouzity material/produkt zlikvidujte v souladu s mistnim
protokolem/postupem.

e Bulkamid® Hydrogel se ma u pacientek léCenych imunosupresivy pouzivat opatrné.
U pacientek s autoimunitnimi onemocnénimi nebyla bezpecnost stanovena.

¢ Bulkamid® Rotatable Sheath nezavadéjte do jinych télnich dutin.

e VSechny soucasti systému Systém Bulkamid® Urethral Bulking System jsou uréeny
pouze k jednomu pouziti u jednoho pacienta. Nepouzivejte opakované. Opakované
pouziti zvysuje riziko kontaminace a tim zvySuje riziko infekce. Gel Bulkamid®
Hydrogel, jehlu Bulkamid® Needle ani nastroj Bulkamid® Rotatable Sheath
neresterilizujte.

e Nepouzivejte Zzadné soucasti systému Bulkamid® Urethral Bulking System po
uplynuti data pouzitelnosti vytisténého na obalu.



« Uginek gelu Bulkamid® Hydrogel nebyl hodnocen u 2en b&hem t&hotenstvi, porodu
Ci laktace.

BEZPECNOST A UCINNOST

Bezpecnost a ucinnost gelu Bulkamid® Hydrogel nebyly stanoveny u pacientek s nékterym
Z nize uvedenych stavl:

e VvEék nizSinez 18 let,

o fragilni uretralni slizni¢ni vystelka,

e uretralni hypermobilita,

e hyperaktivita detruzoru,

e znama polyurie,

e nevySetfena hematurie,

e prolaps vysSiho stupné nez stupné 2,
e BMI>35kg/m?

e neurogenni mocovy meéchyr.

NEZADOUCI UCINKY
Obecné nezadouci ucinky bézné souvisejici s jakymkoli chirurgickym implantacnim

vykonem nebo s lokalni anestezii plati také pro aplikaci gelu Bulkamid® Hydrogel. S
pouzitim prostfedku mohou specificky souviset nize uvedené nezadouci Ucinky:

e Po vykonu se mohou vyskytnout pfechodné pfiznaky, jako je napft. dysurie,
strangurie, hematurie, infekce mocovych cest a akutni retence.

e Béhem vykonu muze dojit k erozim sliznice uretry.

e Dlouhodobé nezadouci ucinky, jako napf. neakutni retence, vznik abscesu, fibréza
(zatvrdnuti tkané), urgentni syndrom de novo a nekrdza, jsou mozné, ale vzacnée.



