Slovakian (SK)
INDIKACIA

Bulkamid® Hydrogel je uréeny na pouZitie ako uretralna vypliiacia latka na lie¢bu
inkontinencie mocu u zZien, pri ktorej zohrava vyznamnu ulohu stresova zlozka.

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Bulkamid® Hydrogel je urCeny pre pacientky starSie ako 18 rokov.

URCENI POUZIVATELIA

Systém Bulkamid® Urethral Bulking System je uréeny na pouzitie kvalifikovanymi lekarmi,
napriklad gynekolégmi, urolégmi alebo urogynekolégmi.

KONTRAINDIKACIE

Systém Bulkamid® Urethral Bulking System je kontraindikovany u:
e pacientok s akutnou cystitidou alebo uretritidou,
e pacientok s aktivnym genitalnym herpesom,

e pacientok s poskodenym tkanivom v mocovej rure.

VAROVANIA

e Bulkamid® Hydrogel nepodavajte intravaskularne. Nahodné intravaskularne
podanie moze sposobit embdliu.

« Pocas procesu vyplifiania musia krvné cievy v mieste podania injekcie zostat vzdy
viditelné, aby sa zabranilo riziku nekrozy.

e Pred zaciatkom lieCby vyhodnotte stav tkaniva (napr. tvrdost, edém, hematém,
atrofiu) v mieste podania injekcie.

e U pacientok dostavajucich lie¢bu ovplyvniujucu koagulaciu krvi existuje zvySené
riziko hematdomu alebo krvacania v mocovej rure.



PREVENTIVNE OPATRENIA

e Bulkamid® Hydrogel nepodavajte injek&ne do miest, kam sa predtym injek&ne
podavali iné vypifacie latky, a naopak.

e Ak pacientka absolvovala vyznamny dentalny alebo chirurgicky zakrok, Bulkamid®
Hydrogel sa nesmie injekéne podavat, kym sa pacientka Uplne nezotavi.

e Ak pacientka potrebuje chirurgicky zakrok alebo vyznamny dentalny zakrok po
injekénom podani hydrogélu Bulkamid® Hydrogel, lekar ma zvazit antibioticku liecbu
na znizenie rizika infekcie.

e Pacientky s akutnou alebo chronickou infekciou v inych ¢astiach tela musia byt
lieCené s opatrnostou.

e Injekéné podanie hydrogélu Bulkamid® Hydrogel sa ma zvazovat iba u pacientok s
dobre kontrolovanym diabetom.

e Bulkamid® Hydrogel nepodavajte injekéne do inych Casti tela.

o Zakrok modze spbdsobitinfekcie mocovych ciest a poSkrabanie mocovejrary a
mocového mechura. Pred zakrokom sa odporuca podat profilaktické antibiotikum.

e Zapalové zmeny pozorované v mieste implantacie mozu byt neskdr nespravne
interpretované ako ina patolégia.

e Bulkamid® Hydrogel nemieSajte so ziadnymi inymi latkami.
e VSetok nepouzity material/produkt zlikvidujte podla miestneho protokolu/postupu.

e Bulkamid® Hydrogel sa mé pouzivat u pacientok podstupujucich imunosupresivnu
lieCbu opatrne. Bezpecnost u pacientok s autoimunitnymi ochoreniami nebola
stanovena.

¢ Nezavadzajte puzdro Bulkamid® Rotatable Sheath do inych telesnych dutin.

e VSetky komponenty systému Bulkamid® Urethral Bulking System su ur¢ené iba na
jednorazoveé pouzitie u jednej pacientky. Nepouzivajte ich opakovane. Opakovanym
pouzitim sa zvySuje riziko kontaminacie, a tym aj riziko infekcie. Hydrogél Bulkamid®
Hydrogel, ihlu Bulkamid® Needle ani puzdro Bulkamid® Rotatable Sheath
opakovane nesterilizujte.

e NepouZivajte Ziadny komponent systému Bulkamid® Urethral Bulking System po
datume exspiracie vytlacenom na obale.



« Uginok hydrogélu Bulkamid® Hydrogel u Zien podas tehotenstva, pérodu ani
dojCenia sa neskumal.

Bezpecnost a ucinnost hydrogélu Bulkamid® Hydrogel u pacientok s ktorymkolvek z
nasledujucich stavov neboli stanovené:

¢ vek menejako 18 rokov,

e krehka slizni¢na vystelka mocove;j rury,
e hypermobilita mocCove;j rury,

e nadmerna aktivita detruzora,

e znama polyuria,

e nevyhodnotena hematduria,

e prolaps vysSieho nez ll. stupna,

e BMI>35kg/m?

e neurogénny mocovy mechur.

VEDLAJSIE UCINKY

S podanim hydrogélu Bulkamid® Hydrogel suvisia vS§eobecné vedlajSie Ucinky bezne
spajané s akymkolvek chirurgickym implantacnym zakrokom alebo lokalnou anestéziou.

S pouzitim systému pomdcky mozu byt spojené nasledujuce konkrétne vedlajSie ucinky:

e Po operacii sa m6zu vyskytnut prechodné priznaky ako dyzuria, stranguria,
hematuria, infekcia moc€ovych ciest a akutne zadrziavanie mocu.

e Pocas zakroku méze dbjst k poskriabaniu sliznice mocovej rury.

e Dlhodobé vedlajsie ucinky, ako napriklad neakutne zadrziavanie mocu, tvorba
abscesu, fibrdza (stvrdnutie tkaniva), de novo nutkanie na mocenie a nekréza, su
mozné, ale zriedkavé.



