Lithuania (LT)

INDIKACUJA

Bulkamid® Hydrogel skirtas naudoti kaip Slaplés audiniy trj didinanti medziaga, gydant

motery Slapimo nelaikyma, kai svarbus streso (jtampos) komponentas.

TIKSLINE PACIENTY GRUPE

Bulkamid® Hydrogel skirtas vyresnéms nei 18 mety pacientéms.

NUMATYTIEJI NAUDOTOJAI

Bulkamid® Urethral Bulking System skirta naudoti kvalifikuotiems gydytojams, pvz.,
ginekologams, urologams arba uroginekologams.

KONTRAINDIKACILJOS

Bulkamid® Urethral Bulking System negalima naudoti pacientéms:

kurioms nustatytas umus Slapimo puslés uzdegimas arba Slaplés uzdegimas;
kurioms nustatyta aktyvi lyties organy pusleliné (Herpes Genitalis);

kuriy Slaplés audiniai yra pazeisti.

|SPEJIMAI

Bulkamid® Hydrogel negalima Svirksti j kraujagysles. Atsitiktinai suSvirkstus j
kraujagysle galima sukelti embolija.

Nekrozeés rizikai iSvengti Svirk§timo vietoje kraujagyslés turi likti matomos visos
uzpildymo procedlros metu.

PrieS procedurg jvertinkite SvirkStimo vietos audiniy bukle (pvz., ar néra sukietéjimo,
edemos, hematomos, atrofijos).

Pacientéms, kurioms taikomas gydymas kraujo kreSéjimag mazinanciais preparatais,
yra didesné hematomos arba kraujavimo is Slaplés rizika.



ATSARGUMO PRIEMONES

e Bulkamid® Hydrogel negalima Svirksti j vietas, j kurias anksciau buvo Svirksta kity
tdrj didinanc¢iy medziagy, ir negalima kity tarj didinanc¢iy medziagy Svirksti j vietas, j
kurias anksc¢iau buvo SvirksSta Bulkamid® Hydrogel.

e Jeigu pacientei buvo atlikta didelé danty procedura arba operacija, Bulkamid®
Hydrogel negalima Svirksti tol, kol paciente visiSkai neatsigaus.

e Jeigu pacientei reikalinga operacija arba didelé danty procedura po Bulkamid®
Hydrogel injekcijos, gydytojas turi apsvarstyti gydyma antibiotikais infekcijos rizikai
sumazinti.

o Pacientes, kurioms nustatyta uminé arba létiné infekcija kitose kuino vietose, reikia

gydyti atsargiai.

e Cukriniu diabetu serganCioms pacientéms Bulkamid® Hydrogel galima Svirksti tik
tais atvejais, kai diabetas yra gerai kontroliuojamas.

e Bulkamid® Hydrogel negalima Svirksti j kitas kiino vietas.

e Procedura gali sukelti Slapimo taky infekcijas; gali atsirasti Slaplés ir Slapimo puslés
idréskimy. Pries§ procedirg rekomenduojama profilaktiSkai skirti antibiotiky.

o UZzdegiminius pakitimus, atsiradusius implanto vietoje, véliau galima klaidingai
palaikyti kitais patologiniais pakitimais.

e Bulkamid® Hydrogel negalima maisyti su kitomis medziagomis.

o Nesuvartotas medziagas ir (arba) produkta reikia iSmesti laikantis vietiniy protokoly
ir (arba) procedury.

e Pacientéms, kurioms taikomas imunosupresinis gydymas, Bulkamid® Hydrogel
reikia naudoti atsargiai. Produkto saugumas pacientéms, sergancioms
autoimuninémis ligomis, nenustatytas.

e Bulkamid® Rotatable Sheath negalima kisti j kitas kiino ertmes.

e Visi Bulkamid® Urethral Bulking System komponentai skirti naudoti tik vienai
pacientei ir tik vieng kartg. Pakartotinai naudoti negalima. Naudojant pakartotinai,
padidéja uzterSimo rizika, todél padidéja ir infekcijos rizika. Bulkamid® Hydrogel,
Bulkamid® Needle arba Bulkamid® Rotatable Sheath pakartotinai sterilizuoti
negalima.



Negalima naudoti jokiy Bulkamid® Urethral Bulking System komponenty,
pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuotés.

Bulkamid® Hydrogel poveikis moterims néStumo, gimdymo ar Zindymo laikotarpiu
neistirtas.

Bulkamid® Hydrogel saugumas ir veiksmingumas pacientéms, kurios atitinka toliau

iSvardytas salygas, neistirti:

jaunesnés nei 18 mety;

nustatyta glezna Slaplés gleiving;

nustatytas Slaplés hipermobilumas;

nustatytas padidéjes Slapimo puslés raumens (detruzoriaus) aktyvumas;
nustatyta poliurija;

nustatyta nejvertinta hematurija;

nustatytas didesnis nei |l stadijos prolapsas;

nustatytas KMI > 35 kg/m?;

nustatyta neurogeniné Slapimo puslé.

SALUTINIS POVEIKIS

Naudojant Bulkamid® Hydrogel, gali pasireiksti bendras Salutinis poveikis, paprastai

susijes su bet kokia chirurgine implantacijos procedira arba vietine anestezija. Konkrediai

su Sios priemonés sistemos naudojimu gali buti susije Sis Salutinis poveikis:

po operacijos gali pasireiksti trumpalaikiai simptomai, pvz., dizurija, strangurija,
hematurija, Slapimo taky infekcija ir umus Slapimo susilaikymas;

proceduros metu gali atsirasti Slaplés gleivinés jdréskimuy;

ilgalaikis Salutinis poveikis, pvz., neimus Slapimo susilaikymas, abscesy
susidarymas, fibrozé (audiniy sukietéjimas), de novo skubos Slapimo nelaikymas ir
nekroze, gali pasireiksti, bet retai.



