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Pozor: Navodila za uporabo v tekocino, ki je bila sterilizirana z asepti¢no
Proizvajalec: glejte navodila elektronski obliki: obdelavo.
AQLANE Medical BV za uporabo www.urolon.com/ifu Zunanjost injekcijske brizge ni sterilna
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Urolon™ je nepirogen, popolnoma biolosko razgradljiv, nestalen vsadek, katerega gla &
sinteti¢nega polikaprolaktona (PCL), raztopljene v gelu s fosfatnim pufrom (PBS), gli€erinom in karboksimetilcelulozo (CMC),
PCL je dobro znan, popolnoma biolosko razgradljiv, mehak medicinski polimef. PCL se po vsem svetu Ze ve¢ desetletij
uporablja v stevilnih komercialnih biolosko razgradljivih izdelkih z oznako CE/in odobritvijo agencije FDA (Food and Drug
Administration). Izkazalo se je, da ima odli¢en varnostni profil

NACIN DELOVANJA
Urolon™ se injicira submukozno med vrat se¢nega mehurja in sredhji del secnice. Z i
prostornino tkiva ter mehko tkivo se¢nice. Gel raztopi delce PClfin omogodi injicir:
vivo, medtem ko delci PCL ostanejo na mestih injiciranja in opiogocijo, da vecja ghbs!
na uhajanje urina.

ranjem izdelka Urolon™ pévecamo
skozi injekcijske igle ter,Se razprsi in
tkiva poveca odpbrnost secnice

INDIKACIJE ZA UPORABO
Urolon™ se priporoca za povecanje mehkega tkivari zdravljenju stres|

pri odraslih Zenskah.

tinence (SU

KONTRAINDIKACIJE
« Bolnice zanamnezo izrazitih okuzb secif brez koncne resitve
« Bolnice z obstojecim ali akutnim star
« Bolnice s krhko sluznico secnice
.

C eZeleni ucinki, ki brez omejitev vkljucujejo naslednje ucinke: preobcutljivost,
alergijske reakcije, vnetje, eritem, emboli¢pé pojave, vaskularno okluzijo, poslabsanje inkontinence, nujo za uriniranje,
hipertoni¢nost mehurja, zastajanje uring; motnje secnice, bolecine v krizu, ki¢ mehurja, disurijo, reakcijo na mestu
injiciranja, erozijo sluznice, nastanek yozlickov ali granulomov, periferni edem, obstrukcijo secil, hematurijo, vnetje
introitusa, otekanje sprednjega deld vratu mehurja, okuzbo secil, urgentno urinsko inkontinenco in peko¢ obcutek med
uriniranjem.
ezeleni dogodki, ki niso nasteti zgoraj, se lahko pojavijo, tako kot pri vsakem medicinskem posegu.

€ je za odstranitev priparocka potreben korektivni kirurski poseg, lahko pride do zapore se¢nice.

«  Pri%enskah s perifernoZiino boleznijo in predhodno operacijo medenice lahko po injiciranju izdelka Urolon™ obstaja
povécano tveganje Za erozijo tkiva.

« Zdravljenje,if uporaba instrumentov, povezanih z injiciranjem izdelka Urolon™, lahko predstavlja tveganje za okuzbe in/
ali krvavitve, kar je znacilno tudi za podobne uroloske posege. Upostevati je treba obicajne previdnostne ukrepe, povezane
z uroloskimi posegi, zlasti cistoskopijo.

«  Priporoca se profilakticno odmerjanje antibiotikov sirokega spektra.

« Varnost in ucinkovitost izdelka Urolon™ pri bolnicah s katero koli obliko predhodnega posega SUI nista bili ugotovljeni.

« Varnost in ucinkovitost periuteralnega injiciranja izdelka Urolon™ nista bili ugotovijeni

« Varnost in ucinkovitost zdravljenja moskih z izdelkom Urolon™ nista bili ugotovljeni.

o Varnost in ucinkovitost izdelka Urolon™pri bolnicah, ki so se predhodno zdravile s sredstvom za povecanje prostornine,
nista bili ugotovljeni.

«Varnost in ucinkovitost izdelka Urolon™pri bolnicah z anamnezo zdravljenja z obsevanjem (medenice) ali pri bolnicah, ki se

trenutno zdravijo z obsevanjem (medenice), nista bili ugotovljeni

Ucinek izdelka Urolon™ na poznejso nose¢nost in porod ter vpliv poznejse nose¢nosti na ucinek izdelka Urolon™ nista

znana. Zaradi tega je treba skrbno preudariti tveganja in koristi uporabe pripomocka pri Zenskah v rodni dobi.

« Ponovna sterilizacija ni dovoljena.

Ne uporabljajte, ¢e je vrecka iz folije odprta ali je injekcijska brizga poskodovana.

Ne uporabljajte, ¢e pokrovcek ali bat injekcijske brizge ni na svojem mestu ali je bil odstranjen.
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Po zdravljenju je mogoce pricakovati disurijo, hematourijo in pogosto uriniranje. Ce katero koli od nastetih stanj traja vec ko
48 ur, je treba bolnici narociti, naj se takoj posvetuje z lececim zdravnikom.
Po zdravljenju se lahko pojavi zadrzevanje urina, zato bo morda potrebna intermitentna kateterizacija. Ce bolnica ne more
prosto urinirati, bo morda potrebna nadaljnja intermitentna kateterizacija.

1ZOBRAZEVANJE ZDRAVNIKOV
Zdravniki se morajo pred uporabo izdelka Urolon™ izobrazevati na podro¢ju diagnosticne in terap
Pripomocek smejo uporabljatile zdravniki z znanjem s podrocja urinske inkontinence in sredstev za povec

viske cistgskopije.

SVETOVANJE ZA BOLNICE
Druzba AQLANE Medical™ pri¢akuje, da bo zdravnik bolnici svetoval glede vseh morebitnih tveganj in koristi, povezanil
postopkom vsaditve izdelka Urolon™. Bolnice morajo biti v celoti seznanjene z indikacijafni, kontraindikacijami, opozoril
previdnostnimi ukrepi, pricakovanimi klini¢nimi rezultati, neZelenimi dogodki in metgddami vsaditve. Bolnicam je treba
povedati, da terapija s sredstvom za povecanje volumna Urolon™ velja za enkratno z8ravljenje, a bo za doseganje suhosti
in Zelene stopnje izboljsanja inkontinence morda potrebno vec kot eno injiciranje/Bolnicam je treba narociti, naj neZelene
dogodke sporocijo le¢e¢emu zdravniku. Zdravnikom svetujemo, naj z nezelghimi dogodki seznanijo druzbo AQLANE
Medical™

NAVODILA ZA UPORABO
Pri transuretralnem injiciranju izdelka Urolon™ se priporoca naslednje:
35-cm cistoskopska injekcijska igla velikosti 23 gauge;
zdruzljiv cistoskop.

. Bolnico s standardnim postopkom pripravite na cistoskopijo
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ite/Ce pride do zadrzevanja urina, bo morda do za¢etka normalnega
jd (z velikostjo 12 Fr ali manj).

GARANCIJA

Druzba AQLANE Medical™ jamci, da je bil izdelek zasnovan in proizveden z razumno skrbnostjo.

TA GARANCIJA NADOMESCA IN IZKLJUCUJE VSE DRUGE GARANCUE, KI NISO 1ZRECNO OMENJENE V TEM DOKUMENTU, NE
GLEDE NATO, ALI SO IZRECNE ALI OBVEZNE PO ZAKONU ALI NA DRUG NACIN, KAR BREZ OMEJITEV VKLJUCUJE DOMNEVNA
JAMSTVA O PRIMERNOSTI ZA PRODAJO ALI USTREZNOSTI ZA DOLOCEN NAMEN

Ravnanje z izdelkom in njegovo shranjevanje ter dejavniki, povezani z bolnico, diagnozo, zdravljenjem, kirurskimi posegi
in drugimi zadevami, na katere druzba AQLANE Medical™ nima vpliva, neposredno vplivajo na izdelek in rezultate njegove
uporabe. Obveznost druzbe AQLANE Medical™ po tej garanciji je omejena na zamenjavo izdelka, zato druzba AQLANE
Medical™ ne odgovarja za morebitno naklju¢no ali posledi¢no izgubo, skodo ali strosek, ki neposredno ali posredno izhaja
iz uporabe tega izdelka. Druzba AQLANE Medical™ ne prevzema nobene druge ali dodatne odgovornosti za izdelek ter ne
pooblaita nobene druge osebe za prevzem odgovornosti vimenu druzbe AQLANE Medical™.
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