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I MEDICAL

BESKRIVNING

Urolon™ &r ett icke-pyrogent, helt bioresorberbart, icke-permanent implantat, vars huvudkomponent ar syntetiska
polykaprolakton (PCL) mikrosfarer som &r suspenderade i en gelbdrare av fosfatbuffrad saltlosning (PBS), glycerin och
karboximetylcellulosa (CMC). PCL &r en valkand helt bioresorberbar mjuk medicinsk polymer. PCL anvédnds i manga
CE-mérkta och av Food and Drug Administration (FDA, USA:s livsmedels- och ldkemedelsmyndighet) godkdnda
kommersiella bioresorberbara produktapplikationer i flera decennier 6ver hela varlden och har uppvisat en utmarkt
sakerhetsprofil.

VERKNINGSMEKANISM

Urolon™ injiceras submukosalt mellan urinblasans hals och urinrérets mitt. Injektionen av Urolon™ skapar 6kad
vavnadsfyllnad och mjukdelsférstarkning av urinréret. Gelbararen suspenderar PCL-partiklarna och moijliggor
tillférsel via injektionsnalar och upploses in vivo, medan PCL-partiklarna stannar kvar pa injektionsstallet och ger
vavnadsfyllnad for att 6ka urinrérets motstand mot urinldckage.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Urolon™ &r indicerat for mjukdelsférstarkning vid behandling av anstrangningsinkontinens (SUI) hos vuxna kvinnor.

KONTRAINDIKATIONER
Hos patienter med signifikant historik av urinvagsinfektioner utan 16sning.
- Hos patienter med aktuella eller akuta tillstand av blaskatarr eller urinrérsinflammation.
- Hos patienter med skora slemhinnor i urinroret.
- Hos patienter med okontrollerad detrusoréveraktivitet
- Hos patienter med hoggradig urogenital prolaps
- Hos patienter med vilseledande blaspatologi
- Hos patienter med sjuklig fetma
- Hos patienter med vulvavestibulit
- Hos patienter som tidigare behandlats med permanent fylinadsmedelbehandling

VARNINGAR

- Endast sprutans innehall ar sterilt. Sprutans utsida ar icke-steril. Férhindra korskontaminering.

- Overkorrigering med Urolon™ kan leda till obstruktion eller urinstimma.

- Undvik att injicera Urolon™ i blodkarl. Injektion av Urolon™ i blodkéarl kan orsaka vaskular ocklusion.

- Undvik att anvdanda Urolon™ till patienter med icke-viabel vdvnad, t.ex. tidigare betydande bestralning av
backenet, flera bickenoperationer etc. Arrvdvnad och avsevirt komprometterad vivnad kommer inte att stingas
pa lampligt satt.

- Urolon™ ska inte anvandas till patienter med urinrors- eller blashalsstrikturer forran strikturerna har korrigerats.
Anvindning av Urolon™ till patienter med strikturer kan orsaka skada och/eller uretrahinder.

- Sakerheten och effekten av Urolon™ under graviditet har inte faststallts.

- Som vid allt implantatmaterial omfattar méjliga biverkningar som kan forekomma, men ar inte begransade till:
overkanslighet, allergiska reaktioner, inflammation, hudrodnad, emboliska fenomen, vaskular ocklusion,
forsamring av inkontinens, urintrangning, overaktiv bldsa, urinstdmma, stérningar i urinroret, ryggsmarta,
bldsspasmer, dysuri, reaktion pa injektionsstallet, slemhinneerosion, bildande av knutor eller granulom, perifert
6dem, urinvagshinder, hematuri, inflammerad introitus, svullnad i framre blashalsen, urinvagsinfektion,
trangningsinkontinens och brannande kansla vid urinering.

- Andra biverkningar utéver de som namns ovan kan intraffa som vid alla medicinska ingrepp.

- Om korrigerande kirurgi krdvs for att ta bort enheten kan detta leda till uretrahinder.

- Kvinnor med perifer karlsjukdom och tidigare backenkirurgi kan fa en 6kad risk for vavnadserosion efter injektion
av Urolon™.

FORSIKTIGHETSATGARDER

- Liksom vid liknande urologiska ingrepp medfor behandling och instrumentering i samband med injektion av
Urolon™ risk for infektion och/eller blddning. De vanliga forsiktighetsatgdrderna i samband med urologiska
ingrepp, i synnerhet cystoskopi, ska foljas.

- Det rekommenderas att ge profylaktiska bredspektrumantibiotika.

- Sakerheten for och effekten av Urolon™ hos patienter med nagon form av tidigare SUI-kirurgi har inte faststallts.

- Sdkerheten for och effekten av periuretral injektion av Urolon™ har inte faststallts.
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- Sakerheten for och effekten av Urolon™ hos man har inte faststallts.

- Sdkerheten for och effekten av Urolon™ hos patienter som tidigare behandlats med ett fyllnadsmedel har inte
faststallts.

- Sakerheten for och effekten av Urolon™ hos patienter som tidigare har behandlats med (bdcken-)stralning eller
som for narvarande genomgar (bdcken-)stralbehandling har inte faststallts.

- Effekten av Urolon™ pa efterféljande graviditet och forlossning, samt effekten av efterféljande graviditet pa
effekten av Urolon™, ar okdnd. Darfér maste riskerna och férdelarna med produkten for fertila kvinnor bedémas
noggrant.

- Sterilisera inte om.

- Anvand inte om foliepasen ar skadad eller om sprutan har skadats.

- Anvand inte om sprutans dndlock eller sprutkolven inte ar pa plats eller borttagna.

- Dysuri, hematuri och urineringsfrekvens ar att forvanta efter behandling. Om nagot av dessa tillstand kvarstar
efter 48 timmar ska patienten instrueras att omedelbart kontakta behandlande ldkare.

- Retention efter behandling kan intraffa, vilket kan krédva intermittent kateterisering. Om patienten fortfarande
inte kan tdmma sig fritt kan fortsatt intermittent kateterisering kravas.

LAKARENS UTBILDNING
For att anvanda Urolon™ maste lakaren ha utbildning i diagnostisk och terapeutisk cystoskopi. Den har enheten far
endast anvandas av ldkare som ar utbildade i urininkontinens och fyllmedel.

PATIENTRADGIVNING

AQLANE Medical™ litar pa att lakaren informerar patienten om alla de potentiella risker och fordelar som éar
forknippade med ett Urolon™-implantat. Patienterna ska vara fullt informerade om indikationer, kontraindikationer,
varningar, forsiktighetsatgarder, forvantade kliniska resultat, biverkningar och implantationsmetoder. Patienterna
ska informeras om att fyllnadsmedelbehandling med Urolon™ &r en enda behandlingsprocedur, men mer an en
injektionsprocedur kan kravas for att uppna torrhet eller 6nskad forbattringsniva fér inkontinensen. Patienter ska ges
radet att rapportera biverkningar till behandlande lakare. Lakare rekommenderas att rapportera biverkningar till
AQLANE Medical™.

BRUKSANVISNING

Foljande rekommenderas for en transuretral injektion av Urolon™:

- 35 cm cystoskopisk injektionsnal med en nummer 23 nalspets.
- Ett kompatibelt cystoskop.

1. Forbered patienten for cystoskopi genom att anvanda standardproceduren.

Det rekommenderas att ge profylaktiska bredspektrumantibiotika innan behandling.

3. Foérbered sprutorna med Urolon™, injektionsnal(ar) och cystoskopisk utrustning innan injektion. Var medveten
om att sprutans utsida ar icke-steril; forhindra korskontaminering. En ny injektionsnal kan anvandas for varje
spruta eller samma injektionsnal kan kopplas till varje ny spruta. Forbered cystoskopisk utrustning enligt
tillverkarens bruksanvisning.

4. Urinroret och blashalsen ska undersdkas innan injektion.

5. Ta bort Luer-sprutans lock innan injektionsnalen satts fast. Sprutan med Urolon™ kan sedan vridas pa
injektionsnalens Luer-lock. Injektionsnalen maste dras at ordentligt med sprutan. Fyll injektionsnalen genom att
langsamt trycka in sprutkolven tills Urolon™ pressas ut fran injektionsnalen.

6. Injektionsnalen fors sedan genom cystoskopets arbetskanal. En 6nskad plats for injektionen i urinréret maste
identifieras. Denna ar vanligen 1 till 1,5 cm distalt till blashalsen. Tryck in injektionsnalen pa 6nskat stélle i
urinrérets slemhinna. Tryck langsamt pa kolvskaftet pa Urolon™-sprutan for att starta injektionen.

7. Nar Urolon™ borjar stromma in i injektionsstallet ska vavnadsfyllning i form av en blasa vara synlig. Om den inte
kan observeras, dra tillbaka injektionsnalen och lokalisera nalen ytligare och bérja injicera igen. Detta stélle ska
injiceras tills blasan méter urinrérets mittlinje eller maximal vavnadsuppfylinad. Ytterligare injektionsstallen ska
injiceras tills urinrérséppningen visar optimal stangning.

8. Det kan kravas flera sprutor for att uppna optimal stiangning. Den injektionsnal som redan &r pa plats kan
anvandas med varje ny spruta med Urolon™ eller en ny injektionsnal kan anvdandas. Om en ny injektionsnal
anvands maste nalen sikras till sprutan Fyll injektionsnalen med Urolon™ innan den fors in i cystoskopet. Om en
ny spruta anvands (med samma nal), se till att sprutan &r klar innan du ansluter den till nalen.

N
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9. Efter att injektionerna har slutforts ar det viktigt att cystoskopet inte passerar genom stangningsstallet eftersom
detta kan deformera de vavnadsblasor som har bildats.

10. Fore utskrivning maste patienterna kunna tomma sig fritt. Vid urinstdamma kan intermittent kateterisering (12 Fr
eller mindre) kravas tills normal tdmning aterupptas.

11. Anvanda sprutor och injektionsnalar utgér biologiskt riskavfall och ska avfallshanteras i enlighet med
anldaggningens medicinska praxis och géllande bestammelser.

LEVERANS

Urolon™ ar ett icke-pyrogent fylinadsmedel som tillhandahalls i 1 ml sprutor fér engangsbruk. Sprutan ar forpackad
i en foliepase. Urolon™-produktférpackningen innehaller 3 pasar.

Vid mottagande av transporten, kontrollera férpackningen for att sakerstélla att forpackningen ar intakt och att det
inte har uppstatt nagra skador av transporten. Innehallet i sprutan ar endast avsett fér engangsanvandning och kan
inte

ome-steriliseras

HALLBARHET OCH FORVARING

Urolon™ ska férvaras vid kontrollerad rumstemperatur (15 °C - 25 °C: 59F - 77F). Utgangsdatum vid lagring i dessa
temperaturer ar tva ar fran tillverkningsdatum. Anvand inte om utgangsdatumet har passerats. Anvand inte om
forpackningen ar 6ppen eller skadad.

GARANTI

AQLANE Medical™ garanterar att rimlig forsiktighet har iakttagits vid utformning och tillverkning av denna produkt.
DENNA GARANTI ERSATTER OCH UTESLUTER ALLA ANDRA GARANTIER SOM INTE UTTRYCKLIGEN ANGES HARI, VARE
SIG UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA ENLIGT LAG ELLER PA ANNAT SATT, INKLUSIVE MEN INTE BEGRANSAT
TILL, NAGRA UNDERFORSTADDA GARANTIER FOR SALIBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR DESS SARSKILDA SYFTE.
Hantering och férvaring av denna produkt, samt faktorer som rér patienten, diagnos, behandling, kirurgiska ingrepp
och andra fragor utanfér AQLANE Medical™s kontroll, paverkar direkt produkten och de resultat som erhalls vid dess
anvandning. AQLANE Medical™s skyldighet enligt denna garanti ar begrédnsad till utbyte av denna produkt och
AQLANE Medical™ ska inte hallas ansvarigt for nagon oférutsedd férlust eller foljdforlust, skada eller kostnad, direkt
eller indirekt, som uppstar vid anvandningen av denna produkt. AQLANE Medical™ varken atar sig eller bemyndigar
nagon person att ata sig nagot annat eller ytterligare ansvar i samband med denna produkt for AQLANE Medical™.
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