Polish (PL)
WSKAZANIA

Bulkamid® Hydrogel jest wskazany do stosowania jako srodek napeczniajgcy tkanki cewki
moczowej w leczeniu nietrzymania moczu u kobiet, gdy znaczna role odgrywa czynnik
wysitkowy.

DOCELOWA GRUPA PACJENTOW

Bulkamid® Hydrogel jest przeznaczony dla pacjentek powyzej 18. roku zycia.

UZYTKOWNICY DOCELOWI

Bulkamid® Urethral Bulking System jest przeznaczony do stosowania przez
wykwalifikowanych lekarzy ginekologéw, urologéw lub uroginekologéw.

PRZECIWWSKAZANIA
Bulkamid® Urethral Bulking System jest przeciwwskazany u:

e pacjentek chorujgcych na ostre zapalenie pecherza moczowego lub cewki
moczowej,

e pacjentek z aktywna opryszczka narzgdow ptciowych,

e pacjentek z uszkodzong tkanka w obrebie cewki moczowe;.

OSTRZEZENIA

e Nie wstrzykiwac¢ Bulkamid® Hydrogel do naczyn krwionosnych. Przypadkowe
wstrzykniecie do naczynia krwionosnego moze spowodowac zator.

e Podczas zabiegu napeczniania tkanek cewki nalezy dopilnowac, aby naczynia
krwionosne byty zawsze widoczne w miejscu wstrzykniecia, aby uniknac ryzyka
martwicy.

e Przed zastosowaniem terapii nalezy ocenic stan tkanki (np. twardos¢, obrzeki,
obecnosé krwiakow, atrofii) w miejscu wstrzykniecia.



e U pacjentek otrzymujacych terapie obnizajgca krzepliwosé krwi istnieje zwiekszone
ryzyko powstania krwiakow lub krwawienia z cewki moczowe;j.

SRODKI OSTROZNOSCI

e Nie wstrzykiwa¢ wyrobu Bulkamid® Hydrogel w miejsca, w ktére uprzednio
wstrzyknieto inne srodki napeczniajgce (i odwrotnie).

o Jesli pacjentka zostata poddana powazniejszym zabiegom stomatologicznym lub
chirurgicznym, Bulkamid® Hydrogel nalezy podawaé dopiero po petnym powrocie
pacjentki do zdrowia.

e W przypadku koniecznosci przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego lub powaznego
zabiegu stomatologicznego po wstrzyknieciu wyrobu Bulkamid® Hydrogel lekarz
powinien rozwazy¢ zastosowanie terapii antybiotykowej w celu zmniejszenia ryzyka
infekcji.

e Leczac pacjentki z ostrymi lub przewlektymi infekcjamiw innych czesciach ciata
nalezy zachowa¢ odpowiednie srodki ostroznosci.

o Do wstrzykniecia wyrobu Bulkamid® Hydrogel kwalifikujg sie wytgcznie pacjentki z
dobrze kontrolowang cukrzyca.

e Nie nalezy wstrzykiwac¢ zelu Bulkamid® Hydrogel w inne miejsca ciata.

o Zabieg moze spowodowac zakazenia drég moczowych oraz zadrapania cewki
moczowej i pecherza. Zaleca sie profilaktyczne podanie antybiotyku przed
zabiegiem.

e Mozliwe jest, ze zmiany zapalne w miejscu implantacji moga by¢ pdzniej btednie
interpretowane jako inne zmiany patologiczne.

e Nie nalezy miesza¢ wyrobu Bulkamid® Hydrogel z zadnymi innymi substancjami.

o Nalezy wyrzucic¢ wszelkie niewykorzystane materiaty/produkty zgodnie z lokalnymi
protokotami/procedurami.

e Zachowac ostroznos¢ podczas stosowania wyrobu Bulkamid® Hydrogel u pacjentek
przyjmujacych leki immunosupresyjne. Bezpieczenstwo stosowania wyrobu
Bulkamid® Hydrogel u pacjentek z chorobami autoimmunologicznymi nie zostato
ustalone.

e Nie nalezy wprowadzac¢ Bulkamid® Rotatable Sheath do innych jam ciata.



Woszystkie elementy systemu Bulkamid® Urethral Bulking System sa przeznaczone
wytacznie do jednorazowego uzytku u jednej pacjentki. Nie uzywac ponownie.
Ponowne uzycie zwigeksza ryzyko skazenia i tym samym zwieksza ryzyko zakazenia.
Nie sterylizowa¢ ponownie wyrobéw Bulkamid® Hydrogel, Bulkamid® Needle ani
Bulkamid® Rotatable Sheath.

Nie uzywac¢ zadnych elementow systemu Bulkamid® Urethral Bulking System po
uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu.

Nie oceniono skutkow zastosowania wyrobu Bulkamid® Hydrogel u kobiet w cigzy,
podczas porodu ani w okresie karmienia piersia.

Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos$é wyrobu Bulkamid® Hydrogel nie zostaty
ustalone u pacjentek:

w wieku ponizej 18 lat,

posiadajacych kruchg btone sluzowag cewki moczowej,

z nadmierng ruchomoscig cewki moczowej,

z nadreaktywnoscig miesnia wypieracza,

z rozpoznanym wielomoczem,

z krwiomoczem o nieustalonej przyczynie,

z wypadaniem narzadow miednicy stopnia wiekszego niz ll,
z BMI > 35 kg/m?,

z pecherzem neurogennym.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Ogoélne dziatania niepozadane zwigzane typowo z dowolng procedura implantacji

chirurgicznej lub znieczuleniem miejscowym odnoszg sie takze do zastosowania wyrobu
Bulkamid® Hydrogel.

Konkretne dziatania niepozadane zwigzane z uzyciem systemu mogg obejmowac

nastepujace stany:



Po zabiegu moga wystapic objawy przejsciowe, takie jak dysuria, stranguria,
krwiomocz, zakazenia drog moczowych oraz ostre zatrzymanie moczu.

Podczas zabiegu moze doj$¢ do zadrapania btony sluzowej cewki moczowe;.

Dtugoterminowe dziatania niepozadane, takie jak nieostre zatrzymanie moczu,
tworzenie sie ropni, wtdknienie (stwardnienie tkanki), parcie naglace de novo oraz
martwica sg mozliwe, ale rzadkie.



