Estonian (ET)
NAIDUSTUS

Bulkamid® Hydrogel on ette nahtud kasutamiseks kusiti mahuainena, et ravida naistel
kusepidamatust, mille oluline komponent on pingutus.

PATSIENTIDE SIHTRUHM

Bulkamid® Hydrogel on ette nahtud naispatsientidele vanuses lle 18 aasta.

KAVANDATUD KASUTAJAD

Bulkamid® Urethral Bulking System on ette nahtud kasutamiseks kvalifitseeritud arstidele,
nagu gunekoloogid, uroloogid voi urogliinekoloogid.

VASTUNAIDUSTUSED

Bulkamid® Urethral Bulking System on vastunaidustatud jargmistel juhtudel:
« Ageda tsiistiidi vbi uretriidiga patsiendid.
o Aktiivse genitaalherpesega patsiendid.

o Kusiti koekahjustustega patsiendid.

HOIATUSED

o Arge sustige Bulkamid® Hydrogel-i intravaskulaarselt. Juhuslik veresoonde
sustimine voib pdhjustada embooliat.

o Paksendamise protseduuri ajal peavad sustekoha veresooned olema kogu aeg
nahtaval, et valtida nekroosi riski.

e Enne ravi hinnake ststekoha koe seisundit (nt kévadus, 6deem, hematoom,
atroofia).

e Vere huubimist takistavat ravi saavatel patsientidel on suurenenud risk
hematoomiks voi kusiti verejooksuks.



ETTEVAATUSABINOUD

o Arge sustige Bulkamid® Hydrogel-i kohtadesse, kuhu on varem sistitud teisi
mahuaineid, ja vastupidi.

o Kui patsiendile on tehtud ulatuslik hambaravi vdi operatsioon, ei tohi Bulkamid®
Hydrogel-i slstida enne patsiendi taielikku paranemist.

o Kui patsient vajab operatsiooni vdi ulatuslikku hambaravi parast Bulkamid®
Hydrogel-i sUstimist, peab arst kaaluma infektsiooniriski vihendamiseks
antibiootikumravi.

o Patsiente, kellel on dge vbi krooniline infektsioon muus kehapiirkonnas, tuleb ravida
ettevaatusega.

o Bulkamid® Hydrogel-i sUstimist vdib kaaluda vaid patsientidel, kelle diabeet on hasti
kontrolli all.

o Arge sustige Bulkamid® Hydrogel-i teistesse kehapiirkondadesse.

e Protseduurvdib péhjustada kuseteede infektsioone ning kusiti ja kusepdie
kriimustusi. Enne protseduuri on soovitatav profulaktiline antibiootikumravi.

o Implanteerimiskohas tdheldatavaid poletikulisi muutusi véidakse hiljem télgendada
vaaralt muu patoloogiana.

o Arge segage Bulkamid® Hydrogel-i teiste ainetega.
o Korvaldage kasutamata materjal/toode kohalike eeskirjade/korra kohaselt.

e Immunosupressiivset ravi saavatel patsientidel tuleb Bulkamid® Hydrogel-i
kasutada ettevaatlikult. Autoimmuunhaigustega patsientidel ei ole ohutust kindlaks
tehtud.

« Arge sisestage hiilssi Bulkamid® Rotatable Sheath teistesse kehaddntesse.

e Susteemi Bulkamid® Urethral Bulking System kdik komponendid on ette nahtud
ainult ihekordseks kasutamiseks tihel patsiendil. Arge kasutage korduvalt.
Korduskasutamine suurendab saastumise ja seelébi infektsiooni riski. Arge
resteriliseerige Bulkamid® Hydrogel-i, ndela Bulkamid® Needle ega hulssi Bulkamid®
Rotatable Sheath.

« Arge kasutage siisteemi Bulkamid® Urethral Bulking System (ihtegi komponenti
parast pakendile trukitud kdlblikkusaja moodumist.



e Bulkamid® Hydrogel-i toimet ei ole hinnatud rasedatel, sinnitavatel voi imetavatel
naistel.

Bulkamid® Hydrogel-i ohutust ja tdhusust ei ole kindlaks tehtud jargmiste seisunditega
patsientidel:

e Alla 18-aastased

o Rabe kusiti limaskest

o Kusiti hiipermobiilsus

e Detruusori uliaktiivsus

e Teadaolev poluuuria

e Uurimata hematuuria

e |l staadiumist suurem prolaps
e KMI>35kg/m?

e Neurogeenne pdis

KORVALTOIMED

Tavaliselt mistahes kirurgilise implanteerimisprotseduuriga vdi lokaalanesteesiaga seotud
uldised korvaltoimed kehtivad ka Bulkamid® Hydrogel-i manustamise puhul.

Tapsemalt vdivad seadmeslsteemi kasutamisega kaasneda jargmised kdrvaltoimed:

o Parast operatsioonivdivad esineda médduvad siumptomid, nagu dusuuria,
stranguuria, hematuuria, kuseteede infektsioon ja dge kusepeetus.

e Protseduuri ajal voib tekkida kusiti limaskesta kriimustus.

o Vdimalikud on pikaajalised kdrvaltoimed, nagu mitteage kusepeetus, abstsessi
moodustumine, fibroos (koe kévenemine), de novo sundinkontinents ja nekroos,
kuid need on haruldased.



