Hungarian (HU)
JAVALLAT

A Bulkamid® Hydrogel-t urethralis parnaképz6 anyagként alkalmazzak a néi
vizeletinkontinencia kezelésére olyan esetekben, amikor a stressz komponens jelentés.

CELBETEGCSOPORT

A Bulkamid® Hydrogel 18 éven fellli n6betegek kezelésére szolgal.

RENDELTETESSZERU FELHASZNALOK

A Bulkamid® Urethral Bulking System-et megfeleld képesitéssel rendelkez6 orvosok, pl.
négyoégyaszok, urolégusok, illetve urolégus—ndgyodgyaszok alkalmazhatjak.

ELLENJAVALLATOK

A Bulkamid® Urethral Bulking System hasznalata az alabbi esetekben ellenjavallt:
o akut cystitis vagy urethritis esetén,
e aktiv genitalis herpes esetén,

e ahugycs6szovet sérllése esetén.

FIGYELMEZTETESEK

e Ne adja be aBulkamid® Hydrogel-t intravaszkularisan! El6fordulhat, hogy a véletlen
érbefecskendezés emboliat okoz.

o A nekrdzis kockazatanak elkerlilése érdekében a parnaképzési beavatkozas soran az
ereknek mindig lathatéaknak kell maradniuk a befecskendezés helyén.

o Akezelés elbtt mérje fel a szovet allapotat (pl. keménység, oedema, haematoma,
sorvadas szempontjabdl) az injekcié beadasanak helyén.

o Avéralvadast befolyasolo kezelést kapo betegeknél fokozott a haematoma, illetve
hugycsovérzés kockazata.



OVINTEZKEDESEK

e Ne fecskendezze a Bulkamid® Hydrogel-t olyan helyekre, amelyekre kordabban mas
parnaképzé anyagot fecskendeztek, és forditva!

e Ha abetegnél nagyobb fogaszati beavatkozas vagy m(itét tortént, a beteg teljes
felépuléséig nem szabad Bulkamid® Hydrogel-t befecskendezni!

o Ha abetegnek mdtétre vagy nagyobb fogaszati beavatkozasra van sziiksége a
Bulkamid® Hydrogel injekciot kovetéen, az orvosnak meg kell fontolnia antibiotikum
adasat a fert6zés kockazatanak csokkentésére.

« Ovatossaggal kell kezelni azokat a betegeket, akiknél a szervezet mas részein akut
vagy kronikus fert6zés van jelen.

o Kizarolag jol kontrollalt cukorbetegség esetén johet szoba a Bulkamid® Hydrogel
injekcié alkalmazasa.

e Ne fecskendezze a Bulkamid® Hydrogel-t a szervezet mas terlleteire!

e A beavatkozas hugyuti fert6zést és a hugycsovon, illetve a hugyhdlyagon
karcolasokat okozhat. Javasolt profilaktikus antibiotikum alkalmazasa a
beavatkozas el6tt.

o El6fordulhat, hogy az implantatum helyén lathatdé gyulladasos elvaltozasokat
késbbb tévesen mas betegségnek véleményezik.

e A Bulkamid® Hydrogel-t semmilyen mas anyaggal ne keverje dssze!

e A helyi protokollnak/eljarasrendnek megfelel6en artalmatlanitsa az 6sszes fel nem
hasznalt anyagot/terméket.

e Immunszuppressziv terapiaban részesuld betegek esetében a Bulkamid® Hydrogel-t
ovatosan kell alkalmazni. Nem allapitottak meg a termék biztonsagossagat
autoimmun betegségben szenvedb betegeknél.

e Ne vezesse be a Bulkamid® Rotatable Sheath-et mas testlregekbe!

e A Bulkamid® Urethral Bulking System 6sszes komponense kizarélag egyetlen
betegnél torténd, egyszeri hasznalatra szolgal. Ne hasznalja Ujra! Az ismételt
hasznalat fokozza a szennyez6dés kockazatat, és ezaltal fokozza a fert6zés
kockazatat. Ne sterilizalja Ujra a Bulkamid® Hydrogel-t, a Bulkamid® Needle-t, illetve
a Bulkamid® Rotatable Sheath-et!



e Ne hasznaljafel a Bulkamid® Urethral Bulking System egyik komponensét sem a
csomagolasra nyomtatott lejarati id6 utan!

e A Bulkamid® Hydrogel hatasat nem értékelték néknél terhesség, szulés, illetve
szoptatas soran.

A Bulkamid® Hydrogel biztonsagossagat és hatasossagat nem allapitottak meg az alabbi
korulmeények vagy betegségek fennallasa esetén:

e 18 év alatti életkor,

e ahugycs6 nyalkahartyajanak sérulékenysége,
e ahugycs6 hipermobilitasa,

e adetrusorizom tulmuikodése,

e ismert polyuria,

o kivizsgalatlan haematuria,

e ll. stadiumunal sulyosabb prolapsus,

e TTI>35kg/m?

e neurogén eredetl hélyagmuikodési zavar.

MELLEKHATASOK

A Bulkamid® Hydrogel behelyezésére is érvényesek a minden mutéti implantacios
beavatkozassal, illetve helyi érzéstelenitéssel normalisan egyutt jard altalanos
mellékhatasok.

Az alabbi mellékhatasok tarsulhatnak még az eszkdzrendszer hasznalatahoz:

o amutétet kdvetben atmeneti tinetek jelentkezhetnek, példaul dysuria, stranguria,
haematuria, hugyuti fert6zés, illetve akut vizeletretencio,

e abeavatkozas soran eléfordulhat a hugycsé nyalkahartyajanak megkarcolédasa,

e ritkan, de el6fordulhatnak hosszu tavd mellékhatasok, példaul nem akut
vizeletretencio, talyogképzddés, fibrozis (a szovetek megkemeényedése), Ujonnan
kialakuld surgeté vizelési inger, illetve nekrozis.






