Latvian (LV)
INDIKACLJA

Bulkamid® Hydrogel ir paredzéts lietoSanai ka urinizvadkanala biezinatajs, lai arstétu
sievieSu urina nesaturéSanu, kura butiska loma ir stresa komponentei.

PACIENTU MERKGRUPA

Bulkamid® Hydrogel ir paredzéts sievieSu dzimuma pacientém, kas vecakas par 18 gadiem.

PAREDZETIE LIETOTAJI

Bulkamid® Urethral Bulking System ir paredzets lietot kvalificEtiem arstiem, pieméram,
ginekologam, urologam vai uroginekologam.

KONTRINDIKACIJAS

Bulkamid® Urethral Bulking System ir kontrindicéta Sados gadijumos:
e pacientém ar akltu cistitu vai uretritu;
e pacientém ar aktivu Herpes Genitalis infekciju;

e pacientém ar urinizvadkanala audu bojajumu.

BRIDINAJUMI

e Bulkamid® Hydrogel nedrikst injicét intravaskulari. Ir iespéjams, ka nejausa
vaskulara injekcija izraisis embolizaciju.

e Lainepielautu nekrozes rasanas risku, sabiezinaSanas proceduras laika
asinsvadiem injekcijas vieta vienmeér jabut redzamiem.

e Pirms arstéSanas novertéjiet audu stavokli injekcijas vieta (pieméram, to blivumu,
tusku, hematomas, atrofiju).

o Pacientém, kas sanem asinsreci ietekmé&josu terapiju, ir palielinats hematomu vai
urinizvadkanala asinoSanas risks.



PIESARDZIBAS PASAKUMI

e Bulkamid® Hydrogel nedrikst injicét vietas, kur ieprieks injicéti citi biezinataji, vai
otradi.

e Japacientém ir veikta apjomiga stomatologiska procedura vai kirurgiska operacija,
Bulkamid® Hydrogel nedrikst injicét, pirms paciente pilniba atveselojusies.

e Japacienteikirurgiska operacija vai apjomiga stomatologiska procedura
nepiecieSama péc Bulkamid® Hydrogel injekcijas, arstam jaapsver antibiotiku
terapija, lai mazinatu infekciju risku.

e Pacientes ar akutu vai hronisku infekciju citas kermena dalas jaarste, ievérojot
piesardzibu.

o Bulkamid® Hydrogel injekciju drikst sanemt tikai pacientes ar labi kontrolétu
diabétu.

e Bulkamid® Hydrogel nedrikst injicét citas kermena dalas.

e Procedura varizraisit urincelu infekcijas, un tas laika var tikt saskrapéts
urinizvadkanals un urinpuslis. Pirms proceduras ieteicama profilaktiska antibiotiku
lietoSana.

e lIriespéjams, ka iekaisuma izmainas, kas novérojamas implantéSanas vieta, var tikt
vélak nepareizi interpretétas ka cita patalogija.

e Bulkamid® Hydrogel nedrikst sajaukt ar citam vielam.

e Neizlietotie materiali/izstradajumi jaiznicina atbilstoSi vietéjam
protokolam/procedurai.

o Bulkamid® Hydrogel piesardzigi jalieto pacientém, kuras sanem imunsupresantu
terapiju. DroSums, lietojot pacientém ar autoimunam slimibam, nav noteikta.

e Bulkamid® Rotatable Sheath nedrikst ievadit citos kermena dobumos.

e Visas Bulkamid® Urethral Bulking System sastavdalas ir paredzétas lietoSanai tikai
vienai pacientei un tikai vienu reizi. Nelietot atkartoti. Atkartota lietoSana palielina
kontaminacijas un lidz ar to infekcijas risku. Bulkamid® Hydrogel, Bulkamid® Needle
vai Bulkamid® Rotatable Sheath nedrikst sterilizét atkartoti.

e Nevienu no paréjam Bulkamid® Urethral Bulking System sastavdalam nedrikst lietot
péc deriguma termina datuma, kas uzdrukats uz iepakojuma.



e Bulkamid® Hydrogel iedarbiba nav izvértéta grutniecibas, dzemdibu un zidiSanas
laika.

Bulkamid® Hydrogel droSums un efektivitate nav noteikta pacientém ar Siem stavokliem:
e vecums lidz 18 gadiem;
e viegliievainojama urinizvadkanala glotada;
e urinizvadkanala hipermobilitate;
e parmeériga m. detrusor aktivitate;
e polidrija;
e neskaidra hematdarija;
e prolapss, kas lielaks par Il pakapi;
e KMI>35kg/m?

e neirogéns urinpuslis.

BLAKUSPARADIBAS

Péc Bulkamid® Hydrogel ievadiSanas iespéjamas visparéjas blakusparadibas, kas parasti ir
saistitas ar jebkuru kirurgisku implantéSanas proceduru vai lokalo anestéziju.

Arierices sistémas lietoSanu var but saistitas Sadas specifiskas blakusparadibas:

e pEc operacijasiriespéjamitadi parejosi simptomi - ka dizUrija, strangurija,
hematurija, urincelu infekcija un akuta urina aizture;

e proceduras laika var rasties urinizvadkanala glotadas nobrazumi;

o ilgtermina blakusparadibas, pieméram, hroniska urina aizture, abscesi, fibroze
(audu sacietéSana), de novo neatliekama urina nesaturéSana un nekroze, ir
iespéjamas, bet maz ticama to raSanas.



