Swedish (SV)
AVSEDD ANVANDNING

Bulkamid® Hydrogel ar avsedd att anvidndas som bulkamne for periuretral
injektionsbehandling av kvinnlig anstrangningsinkontinens.

PATIENTMALGRUPP

Bulkamid® Hydrogel ar avsedd for kvinnliga patienter 6ver 18 ars alder.

AVSEDDA ANVANDARE

Bulkamid® Urethral Bulking System ar avsett for anvandning av behoriga lakare, t.ex.
gynekologer, urologer eller urogynekologer.

KONTRAINDIKATIONER

Bulkamid® Urethral Bulking System ar kontraindicerat i foljande fall:
o Nar patienten lider av akut blaskatarr eller urinrérsinflammation.
o Nar patienten har aktiv genital herpes.

e Nar patienten har skador pa vavnaden i urinroret.

VARNINGAR

e Injicerainte Bulkamid® Hydrogel intravaskulart. Oavsiktlig injicering i blodkarl kan
leda till blodproppar.

e Underingreppet maste blodkarlen alltid vara synliga vid injektionsstallet for att
undvika risken for nekros.

o Utvardera vavnadens skick (t.ex. fasthet, 6dem, hematom eller atrofi) vid
injektionsstallet innan behandling paborjas.

o Patienter under koagulationshammande behandling loper 6kad risk for hematom
eller blédningar i urinroret.



FORSIKTIGHETSATGARDER

e Injicerainte Bulkamid® Hydrogel pa stallen dar andra bulkdmnen tidigare har
injicerats och vice versa.

e Om patienten har genomgatt avancerad tandvard eller kirurgi skall Bulkamid®
Hydrogel inte injiceras forran patienten ar helt aterstalld.

e Om patienten behover kirurgi eller avancerad tandvard efter injiceringen av
Bulkamid® Hydrogel bor lakaren dvervaga antibiotikabehandling for att minska
risken for infektion.

o Patienter med akut eller kronisk infektion i andra delar av kroppen maste behandlas
med aktsamhet.

o Fordiabetespatienter galler att injicering av Bulkamid® Hydrogel endast skall
Overvagas nar sjukdomen ar val kontrollerad.

e Injicera inte Bulkamid® Hydrogel i andra delar av kroppen.

e Ingreppet kan orsaka urinvagsinfektion och rispor i urinrér och urinblasa.
Profylaktisk antibiotikabehandling rekommenderas infor ingreppet.

e Forandringariinflammation pa implantatstallet kan senare misstolkas som nagon
annan patologi.

e Blandainte Bulkamid® Hydrogel med andra amnen.

o Kassera eventuellt oanvant material/oanvand produkt enligt lokala
foreskrifter/rutiner.

e Bulkamid® Hydrogel skall anvdndas med aktsamhet hos patienter som far
immunsuppresiv behandling. Sakerheten har inte kunnat faststallas for patienter
med autoimmun sjukdom.

e Forinte in Bulkamid® Rotatable Sheath i andra kroppséppningar.

e KomponenternaiBulkamid® Urethral Bulking System ar endast avsedda for
anvandning pa en patient och endast for engangsbruk. De far inte ateranvandas.
Ateranvéndning okar risken for kontaminering, vilket i sin tur ékar risken for
infektion. Bulkamid® Hydrogel, Bulkamid® Needle och Bulkamid® Rotatable Sheath
far inte atersteriliseras.

e Anvandingen avkomponenterna i Bulkamid® Urethral Bulking System efter det
utgdngsdatum som finns tryckt pa forpackningen.



o Effekten av Bulkamid® Hydrogel pa gravida, fodande eller ammande kvinnor har inte
utvarderats.

Sakerheten och effektiviteten for Bulkamid® Hydrogel har inte faststallts hos patienter med
nagon av foljande akommor eller forutsattningar:

e yngre an 18 ar

o skorslemhinnaiurinroret

o uretral hypermobilitet

e Overaktiviteti detrusormuskeln
e kand polyuri

e ¢jutvarderad hematuri

e prolaps over stadium I

« BMI bver 35 kg/m?

e neurogen urinblasa

BIVERKNINGAR

Vanliga biverkningar i anslutning till kirurgiska implantationer och lokalanestesi galler aven
vid injektion av Bulkamid® Hydrogel. Mer specifikt kan foljande biverkningar forekomma vid
anvandning av systemet:

e Postoperativt kan 6vergaende symtom som dysuri, stranguri, hematuri,
urinvagsinfektion och akut retention forekomma.

e Urinrdrets slemhinna kan rispas under ingreppet.

e Langsiktiga biverkningar sdsom icke-akut retention, varbildning, fibros (forhardnad
vavnad), nytillkomna trdngningar och nekros kan férekomma men ar ovanliga.



