Deflux® Instructions for Use

Composition
Each ml contains:

Dextranomer 50 mg
Hyaluronic acid, stabilized 15 mg
Phys. sodium chloride solution qs.

Description

Deflux is a sterile, viscous gel of dextranomer microspheres and stabilized
hyaluronic acid of non-animal origin constituting a biocompatible and biodegradable
implant. Deflux is intended for submucosal injections in the urethra, urinary
bladder and distal ureter. The stabilized hyaluronic acid acts mainly as a carrier,
leaving the dextranomer microspheres at the implant site where they are gradually
surrounded by host connective tissue. Deflux is supplied in a glass syringe with
a luer-lock fitting containing | ml. Each syringe is terminally moist heat sterilized
in a pouch and packed in a paper carton.The product is for single use only. The
syringe label is furnished with indicative volume markings at 0.| mlintervals. Patient
record labels are included in the package to facilitate traceability of the product.

Indications

* Stress urinary incontinence due to urethral sphincter incompetence.
Preliminary clinical data suggest that Deflux may also be effective for
stress urinary incontinence due to urethral hypermobility.

* Vesicoureteral reflux.

Contraindications to treatment of vesicoureteral reflux
* Primary refluxing megaureters with distal stenosis.
* Uncontrolled voiding dysfunction.

Warning

* Deflux is only intended for submucosal injections in the urethra, urinary
bladder and distal ureter.

* Do not resterilize Deflux as this will damage the product.

* Do not inject intravascularly.

* Do not mix with other products.

* Do notinject if the patient is known to be allergic to hyaluronic acid-based
products or dextran.

Precautions

* The procedure and instrumentation associated with the injection of Deflux carry
an inherent risk of urinary tract infection or bleeding, as do similar urological
procedures. The usual precautions associated with urological procedures
performed under sterile conditions, specifically cystoscopy, should be followed.

* Do not inject more than |5 ml of Deflux in adults and 6 ml in children

at the same treatment session.

Inject slowly to avoid undue stress on the luer-lock connection which

could cause leakage of the gel.

* Care should be taken with the handling of the glass syringe and needle
to avoid laceration or other injury.

*  In the event of accidental contamination of the device it should be discarded.

* The safety and effectiveness of Deflux in pregnant or lactating women
has not been established.

* Do not use the product if the package is damaged.

Interactions
Treatment with Deflux in combination with drugs and other medical devices
has not been studied.

Adverse Events

Stress Urinary Incontinence

Common procedure-related side-effects are dysuria, urinary tract infection,
hematuria, and pain at the injection site.These usually resolve spontaneously within
afew days or with appropriate antibiotic treatment. Postoperative urinary retention,
generally transient and manageable by clean intermittent catheterization, has been
reported to occur in about 20% of patients. If intermittent catheterization is required
itis recommended thata very thin (10 Fr) catheter with generous lubrication be used,
soas to reduce the risk of compromising the implant site. If prolonged catheterization
is necessary suprapubic cystostomy is recommended for the same reason.
Injection site reactions such as mass/abscess/pseudocyst have been reported.

Vesicoureteral Reflux

Postoperative dilatation of the upper urinary tract that resolves spontaneously withina
few days has been observed in clinical investigations in less than |% of treated patients.
However rare cases of postoperative dilatation of the upper urinary tract
with or without hydronephrosis leading to temporary placement of a ureteric
stent have been reported. In very rare cases of ureteral obstruction, ureteric
reimplantation has been required.

Incidental findings of injection site calcifications which have been mistaken for distal
ureteral calculi on imaging studies have been reported.Treating physicians should
make the patients aware of this possible diagnostic confounder in imaging studies.
Future physicians should be informed that the patient had a treatment with Deflux.
Adverse events thought to be related to the product should be reported to the
manufacturer or local retailer.

Deflux® - Istruzioni per I'uso

Formulazione
Ogni ml contiene:

Destranomero 50 mg
Acido ialuronico stabilizzato 15 mg
Soluzione fisiologica salina qs.

Descrizione

Deflux € un gel sterile, viscoso di microsfere di destranomero e acido ialuronico
stabilizzato di origine non animale, che costituisce un impianto biocompatibile e
biodegradabile. Il prodotto viene iniettato per via sottomucosa nell'uretra, nella vescica
urinaria e nell'uretere distale. L'acido ialuronico stabilizzato agisce principalmente da
vettore: le microsfere di destranomero, infatti, rimangono nel sito d'impianto, dove
vengono gradualmente circondate dal tessuto connettivo che le accoglie. Deflux &
contenuto in una siringa di vetro da | ml dotata di attacco luer-lock. Ogni siringa viene
sottoposta a sterilizzazione terminale a calore umido in un sacchetto e collocata in
una confezione di cartone. Il prodotto é monouso. Letichetta della siringa € graduata
a intervalli di 0,1 ml. Nella confezione sono anche incluse etichette da apporre sulla
scheda medica del paziente, per facilitare la tracciabilita del prodotto.

Indicazioni

¢ Incontinenza urinaria da sforzo dovuta a incompetenza dello sfintere
dell'uretra. Secondo i dati clinici preliminari, Deflux potrebbe essere efficace
anche nell'incontinenza urinaria da sforzo dovuta a ipermotilita uretrale.

* Reflusso vescico-ureterale

Controindicazioni al trattamento del reflusso vescico-uretrale
¢ Megauretere refluente primario con stenosi distale.
* Minzione incontrollata.

Avvertenze

* Deflux puo essere somministrato esclusivamente per iniezione sottomucosa
nell'uretra, nella vescica urinaria e nell'uretere distale.

* La risterilizzazione di Deflux potrebbe danneggiare il prodotto.

* Non iniettare per via intravascolare.

* Non miscelare con altri prodotti.

* Non iniettare il prodotto in pazienti con allergie note ai prodotti a base di
acido ialuronico o al destrano.

Precauzioni

¢ Come in altre metodiche urologiche simili, la procedura e la strumentazione
associate all'iniezione di Deflux comportano un inerente rischio di infezione o
sanguinamento del tratto urinario. Pertanto, & necessario adottare le normali
precauzioni associate ai trattamenti urologici eseguiti in condizioni sterili, in
particolare alla cistoscopia.

* Non iniettare piti di |5 ml di Deflux negli adulti o pii di 6 ml nei bambini nel
corso della stessa seduta di trattamento.

* Iniettare il prodotto lentamente, per non sottoporre a stress eccessivo
I'attacco luer-lock e provocare cosi una perdita di gel.

¢ Prestare la massima attenzione quando si manipolano la siringa di vetro e
I'ago, in modo da evitare lacerazioni o altre lesioni.

* In caso di contaminazione accidentale del dispositivo, smaltirlo immediatamente.

¢ Lasicurezza e I'efficacia di Deflux in gravidanza o durante I'allattamento non
sono ancora state stabilite.

* Non utilizzare il prodotto se la confezione é danneggiata.

Interazioni
Il trattamento con Deflux associato ad altri farmaci o dispositivi medici non &
stato oggetto di studi medici.

Effetti indesiderati

Incontinenza urinaria da sforzo

Gli effetti collaterali sono quelli correlati alla procedura. | pitt comuni includono
disuria, infezione del tratto urinario, ematuria e dolore nel sito dell’iniezione e, di
solito,si risolvono spontaneamente entro pochi giorni o con un adeguato trattamento
antibiotico. E stato riferito che circa il 20% dei pazienti evidenzia ritenzione urinaria
post-operatoria, solitamente transitoria e gestibile con cateterizzazione intermittente.
Nel caso fosse necessaria la cateterizzazione, si raccomanda di usare un catetere
molto sottile (10 French) con abbondante lubrificazione, in modo da ridurre il
rischio di danneggiamento del sito dell'impianto. Per lo stesso motivo, nei casi in
cui & necessaria una cateterizzazione prolungata, si raccomanda di eseguire una
cistostomia sovrapubica.

Nel sito dell'iniezione sono state osservate reazioni quali sviluppo di escrescenze/
ascesso/pseudocisti.

Reflusso vescico-ureterale

Le indagini cliniche hanno dimostrato che la dilatazione postoperatoria del tratto
urinario superiore (che si manifesta in meno dell’ % dei pazienti trattati) si risolve
spontaneamente in pochi giorni.

Tuttavia, sono stati osservati casi sporadici di dilatazione postoperatoria del
tratto urinario superiore, accompagnata o meno da idronefrosi, che hanno reso
necessario 'inserimento di uno stent uretrale temporaneo. In casi molto rari di
ostruzione ureterale, & stato necessario un reimpianto ureterale.

Si ha altresi notizia di alcuni casi sporadici di calcificazione del sito di iniezione che,
con la tecnica della diagnostica per immagini, sono stati valutati erroneamente e
scambiati per calcoli dell'uretere distale. Il medico curante dovrebbe informare
il paziente di questo possibile elemento di confondimento nella diagnostica per
immagini. Chiunque si occupi del paziente in futuro dovrebbe essere informato del

Deflux® Gebruiksaanwijzing

Samenstelling
Elke ml bevat:

Dextranomeer 50 mg
Hyaluronzuur, gestabiliseerd 15 mg
Fysiologische zoutoplossing qs.

Beschrijving

Deflux is een steriele, viskeuze gel van dextranomeermicrosferen en gestabiliseerd niet-
dierlijk hyaluronzuur die samen een lichaamseigen en biologisch afbreekbaar implantaat
vormen. Deflux is bedoeld voor submucosale injecties in de urethra, urineblaas en
distale ureter. Het gestabiliseerde hyaluronzuur dient voornamelijk als drager die de
dextranomeermicrosferen op de implantatieplaats deponeert, waar ze geleidelijk door
bindweefsel van de ontvanger worden omhuld. Deflux wordt geleverd in een glazen spuit
met een luerlockaansluiting die | ml gel bevat. Als laatste stap in het fabricageproces
is elke injectiespuit in een zak gesteriliseerd door middel van stoomsterilisatie en
verpakt in een kartonnen doos. Het product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig
gebruik. Het etiket van de spuit is voorzien van volumemarkeringen die stappen van
0,1 mlaangeven. De verpakking bevat ook etiketten voor patiéntendossiers zodat het
product gemakkelijker kan worden getraceerd.

Indicaties

« Stressincontinentie als gevolg van insufficiéntie van de urethrale sfincter.
Voorlopige klinische gegevens duiden erop dat Deflux ook effectief kan zijn
in geval van stressincontinentie door urethrale hypermobiliteit.

¢ Vesico-ureterale reflux.

Contra-indicaties voor de behandeling van vesico-ureterale reflux
* Primaire refluerende mega-ureter met distale stenose.
* Niet-gereguleerde mictiestoornis.

Waarschuwing

* Deflux is uitsluitend bedoeld voor submucosale injecties in de urethra,
urineblaas en distale ureter.

*  Deflux niet opnieuw steriliseren aangezien het product hierdoor wordt aangetast.

* Niet intravasculair injecteren.

* Niet met andere producten mengen.

* Niet injecteren als bekend is dat de patiént allergisch is voor producten op
basis van hyaluronzuur of dextraan.

Voorzorgsmaatregelen

* Net als bij vergelijkbare urologische ingrepen brengen de ingreep en de
instrumenten die worden gebruikt bij het injecteren van Deflux het risico
van een urineweginfectie of bloeding met zich mee. De gebruikelijke
voorzorgsmaatregelen bij urologische ingrepen onder steriele omstandigheden,
met name cystoscopie, dienen in acht te worden genomen.

* Injecteer per behandelsessie bij volwassenen niet meer dan |5 ml Deflux en

bij kinderen niet meer dan 6 ml.

Injecteer langzaam zodat er geen onnodige druk op de luerlockaansluiting wordt

uitgeoefend en lekkage van de gel wordt voorkomen.

*  Bij hantering van de glazen injectiespuit en de naald moet voorzichtigheid worden
betracht om laceratie of ander letsel te voorkomen.

*  Ingeval van accidentele besmetting van het hulpmiddel moet het worden weggegooid.

De veiligheid en effectiviteit van Deflux zijn niet vastgesteld bij zwangere vrouwen

en vrouwen die borstvoeding geven.

¢ Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd is.

Interacties

Behandeling met Deflux in combinatie met geneesmiddelen en andere medische
hulpmiddelen is niet onderzocht.

Bijwerkingen

Stressincontinentie

Algemeen voorkomende, aan de ingreep gerelateerde bijwerkingen zijn dysurie,
urineweginfectie,hematurie en pijn op de injectieplaats. Deze verdwijnen gewoonlijk
spontaan binnen een aantal dagen of door adequate behandeling met antibiotica.
Postoperatieve urineretentie, gewoonlijk van tijdelijke aard en te behandelen d.m.v.
steriele intermitterende katheterisatie, is bij ongeveer 20% van de patiénten gemeld.
Als intermitterende katheterisatie noodzakelijk is, wordt aangeraden een zeer dunne
(10 Fr) katheter met ruim glijmiddel te gebruiken om het risico van mogelijke
beschadiging van de implantatieplaats te verkleinen. Als langdurige katheterisatie
noodzakelijk is, wordt om dezelfde reden suprapubische cystostomie aangeraden.
Reacties op de injectieplaats als celmassa/abces/pseudocyste zijn gemeld.

Vesico-ureterale reflux

Postoperatieve dilatatie van de bovenste urinewegen die spontaan binnen enkele
dagen verdwijnt, is in klinische onderzoeken bij minder dan 1% van de behandelde
patiénten waargenomen.

Er zijn echter zeldzame gevallen gemeld van postoperatieve dilatatie van de bovenste
urinewegen met of zonder hydronefrose die die aanleiding waren voor tijdelijke
plaatsing van een ureterstent. In zeer zeldzame gevallen van obstructie van de ureter
is ureter-reimplantatie nodig geweest.

Er zijn incidentele bevindingen gerapporteerd van verkalking op de injectieplaats
die bij beeldvormend onderzoek ten onrechte werden aangezien voor distale
ureterstenen. Behandelende artsen moeten de patiénten wijzen op deze mogelijke
verwarrende diagnostische bevinding bij beeldvormend onderzoek. Artsen die
eventueel in de toekomst worden geconsulteerd, moeten worden geinformeerd

Recommended needles

Contact the local retailer for details regarding suitable needles for use with Deflux.
Be aware of a possible malfunction of the device with breakage of the syringe
and leakage of injectable gel in the luer lock connection in case an improper
needle is used. Due to pressure-flow relationships it is not recommended that
long needles with a lumen diameter of less than 0.7 mm be used. In the treatment
of vesicoureteral reflux the Deflux metal needle (3.7F x 23G x 350 mm) is
recommended for safe and accurate administration of Deflux.

Treatment Procedure

Prior to treatment the patient should undergo a physical examination and be
thoroughly evaluated to ensure proper patient selection.The patient should be advised
that Deflux may not give a permanent therapeutic result and that additional treatment
sessions may be required to achieve and maintain the effect of the treatment.

Deflux is to be administered only by qualified physicians or surgeons
experienced in the use of a cystoscope and trained in the technique for
subureteric or intraurethral injections (with Deflux or other materials).

Before injecting Deflux the following is recommended:

|. Flush physiological sodium chloride solution through the needle.

2. Fasten the needle tightly to the syringe.

3. Remove the air from the needle by injecting the gel into the needle up to
a point where a droplet is visible at the tip.

The luer lock adapter is snapped onto the syringe and held in place with friction
only. It can rotate freely or be pulled off should enough force be applied. Because
of this it is recommended that the thumb and forefinger are held firmly around
both the glass syringe barrel and the luer lock adapter when assembling the needle
and syringe.To facilitate proper threading/fastening of needle hub and luer lock
adapter; both push and rotate them firmly together (see Fig. I).

To avoid any interruption in patient treatment or the need to repeat a procedure
because of leakage, or accidental contamination or damage of a syringe or needle,
it is recommended that extra syringes and needles be kept in inventory.

Stress Urinary Incontinence

Deflux is to be injected either by a transurethral or periurethral route under
urethro-cystoscopic guidance. The gel should be injected submucosally at the
level of the proximal urethra. Deflux should be injected slowly to allow the
tissue to accommodate the material until the bulge under the mucosa is seen
to protrude to the midline of the urethra. Circumferential injections at 2-4 sites
(e.g-at the 3,6,9 and 12 o’clock positions) is normally required to achieve an
adequate mucosal apposition.After injection the needle should be kept in place
for 15-30 seconds and withdrawn slowly to prevent extrusion of the gel. The
volume required to achieve a successful result can vary significantly,but a volume
of 3-6 ml has proved sufficient in the majority of patients.

Vesicoureteral Reflux

Deflux is preferably to be injected through a long metal needle, see Recommended
needles, via a cystoscope with a minimum 4 French straight working channel. The
material should be injected submucosally in the urinary bladder in proximity to the
ureteral orifice or in the distal ureter at the 6 o’clock position.A volume of 0.5-1 ml
is usually sufficient to create a prominent subureteric bulge and a crescent-like orifice.
Normally | puncture gives a satisfactory result but in some cases 2-3 punctures may be
required. Do not inject more than 3 ml at each ureteral orifice at the same treatment
session. After injection the needle should be kept in place for 15-30 seconds and
withdrawn slowly to prevent extrusion of the gel.

Do not re-shield used needles.The syringe, the needle and any unused material must
be discarded immediately after the treatment session and must not be reused due
to risk for contamination of the unused material and the associated risks including
infections. Disposal should be in accordance with accepted medical practice and
applicable requirements for handling of sharp devices and potential biohazards.

Shelf life and storage
The expiry date is indicated on package. Store up to 25 °C. Protect from
sunlight and freezing.

Manufacturer:

Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Sweden.
Tel: +46 (0)18 474 90 00, Fax: +46 (0)18 474 90 0|
www.q-med.com, e-mail: info.q-med@galderma.com

Deflux and Galderma are trademarks of Nestlé Skin Health S.A.

fatto che il soggetto & stato sottoposto a trattamento con Deflux.
Si prega di riferire al produttore o al rivenditore locale qualsiasi effetto indesiderato che
si ritenga in relazione alluso del prodotto.

Aghi raccomandati

Contattare il fornitore pili vicino per informazioni sugli aghi piti adatti da utilizzare
con Deflux. L'utilizzo di un ago non adatto potrebbe causare il malfunzionamento
del dispositivo, con rottura della siringa e perdita di gel iniettabile nell'attacco
luer-lock. A causa del rapporto pressione-flusso si sconsiglia 'uso di aghi lunghi
con diametro del lume inferiore a 0,7 mm. Nel trattamento del reflusso vescico-
uretrale, si consiglia di utilizzare 'ago metallico Deflux (3,7 F x 23 G x 350 mm)
per una somministrazione sicura ed efficace del prodotto.

Procedura terapeutica

Prima dell'impianto, il paziente deve essere sottoposto a un esame medico
generale ed essere attentamente valutato per assicurarsi che sia idoneo al
trattamento. |l paziente deve essere informato sul fatto che Deflux potrebbe non
offrire risultati terapeutici permanenti e potrebbero essere necessarie ulteriori
sedute per ottenere e mantenere ['effetto del trattamento.

Deflux pud essere somministrato solo da medici o chirurghi qualificati, esperti
nell’'uso del cistoscopio e addestrati nelle tecniche di iniezione sottoureterale o
intraureterale (con Deflux o altre sostanze).

Prima di iniettare Deflux, si raccomanda di osservare la procedura seguente.

I. Irrigare I'ago con soluzione fisiologica salina.

2. Fissare bene I'ago alla siringa.

3. Eliminare I'aria dalla siringa, iniettando gel finché non ne fuoriesca una goccia
dalla punta dell’ago.

L'adattatore luer lock ¢ collegato a scatto alla siringa e rimane in sede solo grazie alla
frizione. Puo ruotare liberamente o essere staccato, applicando la forza necessaria.
Per tale motivo, si raccomanda di stringere tra il pollice e I'indice il corpo in vetro
della siringa e I'adattatore luer-lock quando si assemblano I'ago e la siringa. Per
facilitare il corretto inserimento/bloccaggio di ago e adattatore luer-lock, spingerli
saldamente e ruotarli insieme (si veda la Fig. I).

Per evitare possibili interruzioni nel trattamento del paziente, o di dover ripetere
la procedura a causa di perdite, contaminazione accidentale o danni alla siringa
o all'ago, si raccomanda di avere sempre a portata di mano aghi e siringhe extra.

Incontinenza urinaria da sforzo

Deflux deve essere iniettato per via transuretrale o periuretrale, sotto guida uretro-
cistoscopica. |l gel deve essere iniettato per via sottomucosa a livello dell'uretra
prossimale. Deflux deve essere iniettato lentamente, per consentire al tessuto di
accogliere il materiale finché la protuberanza sotto la mucosa non sporga verso la linea
mediana dell'uretra. Per ottenere un’apposizione adeguata sotto la mucosa, di solito
si richiedono iniezioni circonferenziali in 2-4 siti (ad esempio, nelle posizioni a ore 3,
6,9 e 12). Dopo l'iniezione, lasciare 'ago in posizione per 15-30 secondi e ritirarlo
lentamente, per evitare I'estrusione del gel. Sebbene il volume richiesto per ottenere
risultati soddisfacenti possa variare in modo significativo, nella maggior parte dei pazienti
si & dimostrato sufficiente un volume di 3-6 ml.

Reflusso vescico-ureterale

Deflux dovrebbe essere iniettato con un ago lungo di metallo (si veda la sezione “Aghi
raccomandati”), utilizzando un cistoscopio con un canale di lavoro diritto minimo di 4
French.ll gel deve essere iniettato per via sottomucosa, nella vescica urinaria in prossimita
dell'orifizio ureterale, o nell'uretere distale in posizione ore 6. Un volume di 0,5-1 ml
& di solito sufficiente per determinare una escrescenza sottoureterale sporgente e un
orifizio falciforme. Normalmente una puntura fornisce risultati soddisfacenti,ma in alcuni
casi possono essere necessarie 2-3 punture. Non iniettare piti di 3 ml di prodotto in
corrispondenza di ogni orifizio ureterale nella stessa seduta di trattamento. Dopo
liniezione, lasciare I'ago in posizione per 15-30 secondi e ritirarlo lentamente, per
evitare l'estrusione del gel

Non rimettere il cappuccio protettivo agli aghi usati. La siringa, I'ago e tutto il materiale
non utilizzato devono essere smaltitiimmediatamente dopo la sessione di trattamento
e non devono essere riutilizzati, a causa dei rischi di contaminazione del materiale
inutilizzato e dei rischi associati, quali quello di infezione.Smaltire il prodotto secondo la
prassi medica accettata e le normative vigenti in materia di manipolazione di dispositivi
taglienti o appuntiti e contaminanti biologici.

Periodo di validita e conservazione
La data di scadenza ¢ indicata sulla confezione. Conservare a una temperatura
massima di 25 °C, al riparo dalla luce del sole e dal congelamento.

Produttore:

Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Svezia
Telefono +46(0) 18 474 90 00, Fax +46(0) 18 474 90 01
www.q-med.com, e-mail: info.q-med@galderma.com

Deflux e Galderma sono marchi di fabbrica di Nestlé Skin Health S.A.

dat de patiént een behandeling met Deflux heeft ondergaan.

Alle bijwerkingen waarvan wordt aangenomen dat ze verband houden met het
product, dienen aan de fabrikant of de plaatselijke distributeur te worden gemeld.

Aanbevolen naalden

Voor bijzonderheden over de naalden die met Deflux kunnen worden gebruike, kunt
u contact opnemen met de plaatselijke distributeur. Denk eraan dat het hulpmiddel
bij gebruik van een verkeerde naald mogelijk niet goed functioneert, waardoor de
injectiespuit kan breken en de te injecteren gel in de luerlockaansluiting kan lekken.
In verband met druk-stroomverhoudingen wordt het gebruik van lange naalden met
een lumendiameter van minder dan 0,7 mm niet aanbevolen. Bij de behandeling van
vesico-ureterale reflux wordt voor veilige en nauwkeurige toediening van Deflux
de metalen Deflux-naald (3,7 Fr x 23G x 350 mm) aanbevolen.

Behandelingsprocedure

Om zeker te zijn van een juiste patiéntenselectie dient de patiént voorafgaand
aan de behandeling lichamelijk te worden onderzocht en zorgvuldig te worden
beoordeeld. De patiént moet worden geinformeerd dat Deflux mogelijk geen
blijvend therapeutisch resultaat geeft en dat extra behandelsessies nodig kunnen
zijn om het behandeleffect te bereiken en te handhaven.

Deflux mag uitsluitend worden toegediend door bevoegde artsen of chirurgen die
ervaring hebben met het gebruik van een cystoscoop en die getraind zijn in de techniek
voor subureterale of intra-urethrale injecties (met Deflux of andere materialen).

Véoér injectie van Deflux wordt het volgende aanbevolen:

|. Spoel de naald door met fysiologische zoutoplossing.

2. Bevestig de naald stevig op de injectiespuit.

3. Verwijder de lucht uit de naald door de gel in de naald te duwen tot er een
druppeltje op de punt zichtbaar wordt.

De luerlockadapter wordt op de injectiespuit geklikt en alleen door wrijving op
zijn plaats gehouden. De adapter kan vrij draaien of bij uitoefening van voldoende
kracht losschieten. Daarom wordt aangeraden bij het bevestigen van de naald op de
spuit de cilinder van de glazen injectiespuit en de luerlockadapter stevig met duim
en wijsvinger vast te pakken.Voor het op juiste wijze aandraaien/bevestigen van de
naald- en luerlockadapter duwt en draait u deze stevig op elkaar (zie afbeelding I).

Om onderbreking van de behandeling bij de patiént of herhaling van een ingreep vanwege
lekkage, accidentele besmetting of beschadiging van een spuit of naald te voorkomen,
wordt aanbevolen ervoor te zorgen dat er extra injectiespuiten en naalden voorradig zijn.

Stressincontinentie

Deflux moet transurethraal of periurethraal onder geleide van urethrocystoscopie
worden geinjecteerd. De gel moet submucosaal worden geinjecteerd ter hoogte van
de proximale urethra. Deflux moet langzaam worden geinjecteerd zodat het weefsel
zich kan aanpassen aan het materiaal tot de uitstulping onder de mucosa tot de
middenlijn van de urethra zichtbaar wordt.Voor voldoende mucosale appositie moet
doorgaans op 2-4 plaatsen (bijv.op 3-,6-,9- en |2-uurspositie) worden geinjecteerd.
Na het injecteren moet de injectienaald gedurende |5-30 seconden op zijn plaats
worden gehouden en langzaam worden teruggetrokken om extrusie van de gel te
voorkomen. Het volume dat voor een succesvol resultaat vereist is, kan aanzienlijk
variéren maar bij de meeste patiénten blijkt 3-6 ml voldoende te zijn.

Vesico-ureterale reflux

Deflux wordt bij voorkeur geinjecteerd via een lange metalen naald, zie‘Aanbevolen naalden’,
via een cystoscoop met een recht werkkanaal van minimaal 4 French. Het materiaal moet
submucosaal in de urineblaas worden geinjecteerd viakbij de uretermond of in de distale
ureter in de 6-uurs positie. Een volume van 0,5-1 ml is doorgaans voldoende voor een
duidelijke subureterale uitstulping en een halvemaanvormige opening. Normaal gesproken
geeft | injectie een bevredigend resultaat,maar in sommige gevallen zijn 2-3 injecties vereist.
Per uretermond niet meer dan 3 ml per behandelsessie injecteren.Na het injecteren moet
de injectienaald gedurende |5-30 seconden op zijn plaats worden gehouden en langzaam
worden teruggetrokken om extrusie van de gel te voorkomen.

Geen beschermhuls op gebruikte naalden terugplaatsen. De spuit, naald en
eventueel ongebruikt materiaal moeten onmiddellijk na de behandeling worden
weggegooid en dienen niet te worden hergebruikt in verband met een risico
van besmetting van het ongebruikte materiaal en de hiermee samenhangende
risico’s, waaronder infecties. De verwijdering moet plaatsvinden overeenkomstig
de geaccepteerde medische praktijken en de van toepassing zijnde eisen voor het
omgaan met scherpe hulpmiddelen en potentieel gevaarlijk biologisch materiaal.
Houdbaarheid en opslag

De vervaldatum staat vermeld op de verpakking. Bewaren bij maximaal 25 °C.
Beschermen tegen zonlicht en bevriezing.

Fabrikant

Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Zweden.

Tel: +46 (0) 18 474 90 00, Fax: +46 (0)18 474 90 01

www.q-med.com, e-mail: info.q-med@galderma.com

Deflux en Galderma zijn handelsmerken van Nestlé Skin Health S.A.

Deflux® Gebrauchsinformation

Bestandteile

| ml enthalt:

Dextranomer 50 mg
Hyaluronsaure, stabilisiert 15 mg
Physiol. Kochsalzlésung qs.

Beschreibung

Deflux ist ein steriles, viskoses Gel von dextranomeren Mikrosphéren und stabilisierter
Hyaluronsaure nicht-animalischen Ursprungs, die ein biokompatibles und biologisch
abbaubares Implantat bilden. Deflux st fiir Injektionen in die Submukosa der Urethra,Harnblase
und des distalen Harnleiters bestimmt. Die stabilisierte Hyaluronsiure, die hauptsachlich als
Transportmedium dient, belasst die Dextranomer-Mikrosphéren an der Implantationsstelle.
Sie werden allmahlich vom Bindegewebe des Empfangers umgeben. Defluxistin Glasspritzen
mit Luer-Lock-Anschluss und | ml Inhalt erhldich. Jede Spritze wird abschlieBend in einem
Beutel dampfsterilisiert und in einem Pappkarton verpackt. Das Produkt ist nur zur einmaligen
Verwendung vorgesehen. Das Spritzenetikett ist mit Mengenmarkierungen ausgestattet,deren
Abstand jeweils 0,1 ml betragt. Um eine Riickverfolgbarkeit des Produkts zu erleichtern,
enthilt die Packung Etiketten fiir die Patientenakten.

Anwendungsgebiete

+ Stressbedingte Harninkontinenz infolge Schwiche des urethralen Sphinkters.
Vorlaufige klinische Daten legen nahe, dass Deflux ebenfalls bei stressbedingter
Harninkontinenz infolge urethraler Hypermobilitit wirksam sein kann.

¢ Vesikoureteraler Reflux.

Kontraindikationen fiir eine Behandlung des vesikoureteralen Refluxes
¢ Primar refluxiver Megaureter mit distaler Stenose.
* Unkontrollierte Miktionsstorung.

Warnhinweise

*  Deflux ist nur fiir Injektionen in die Submukosa der Urethra, Harnblase und
des distalen Harnleiters bestimmt.

*  Deflux nicht erneut sterilisieren, da dies zu einer Beschadigung des Produkts fiihrt.

« Nicht intravaskular injizieren.

*  Nicht mit anderen Produkten vermischen.

* Nichtinjizieren,wenn die Patientin/der Patient bekanntermaBen gegen Produkte
auf Basis von Hyaluronsaure oder gegen Dextran allergisch ist.

VorsichtsmaBnahmen

« Der Eingriff und die Instrumentierung im Zusammenhang mit der Injektion
von Deflux beinhalten das Risiko einer Infektion der Harnwege oder einer
Blutung, wie bei anderen ahnlichen urologischen Eingriffen. Die iblichen
VorsichtsmaBnahmen inVerbindung mit urologischen Eingriffen unter sterilen
Bedingungen, speziell auch mit einer Zystoskopie, sollten befolgt werden.

¢ In einer Behandlungssitzung darf Erwachsenen nicht mehr als |5 ml und
Kindern nicht mehr als 6 ml Deflux injiziert werden.

 Langsam injizieren, um iibermaBigen Druck auf die Luer-Lock-Verbindung zu
vermeiden, da dies zu einer Leckage des Gels fiihren kann.

¢ Beim Umgang mit der Glasspritze und der Nadel ist Vorsicht geboten, um
Schnittwunden und andere Verletzungen zu vermeiden.

 Im Falle einer versehentlichen Kontamination des Produkts ist dieses zu entsorgen.

+ Die Sicherheit und Wirksamkeit von Deflux bei Schwangeren und stillenden
Frauen ist nicht nachgewiesen.

* Das Produkt nicht verwenden, wenn die Packung beschadigt ist.

Wechselwirkungen
Die Behandlung mit Deflux in Kombination mit anderen Arzneimitteln oder
Medizinprodukten wurde nicht untersucht.

Unerwiinschte Wirkungen

Stressbedingte Harninkontinenz

Im Zusammenhang mit dem Eingriff iibliche Nebenwirkungen sind Dysurie,
Harnwegsinfektion, Hamaturie sowie Schmerzen an der Injektionsstelle, die spontan
in einigen Tagen oder unter entsprechender antibiotischer Behandlung abklingen.
Postoperatives Harnverhalten, zumeist voriibergehend und durch zwischenzeitliche
Katheterisierung unter sterilen Bedingungen behandelbar, wurde bei etwa 20 % der
Patientinnen/Patienten berichtetWird eine zwischenzeitliche Katheterisierung erforderlich,
so wird dieVerwendung eines sehr diinnen (10 Ch.) Katheters und groBziigige Anwendung
von Gleitmittel empfohlen, um das Risiko einer Gefihrdung der Implantationsstelle zu
vermindern.Wird eine linger dauernde Katheterisierung erforderlich, so wird aus dem
gleichen Grunde eine suprapubische Zystostomie empfohlen.

An der Injektionsstelle wurden Reaktionen wie z. B. Schwellungen, Abszesse oder
Pseudozysten beobachtet.

Vesikoureteraler Reflux

Eine postoperative Dilatation der oberen Harnwege, die nach einigen Tagen spontan
abklingt, wurde bei klinischen Untersuchungen bei weniger als | % der behandelten
Patientinnen/Patienten beobachtet. In sehr seltenen Fallen der Ureterobstruktion
ist eine Ureterreimplantation erforderlich.

In seltenen Fallen wurde jedoch eine postoperative Dilatation der oberen Harnwege mit oder
ohne Hydronephrose beobachtet, die das voriibergehende Einsetzen eines Ureterstents
erforderte.Einzelfille von Kalzifikationen der Injektionsstelle, die bei bildgebenden
Untersuchungen filschlicherweise fiir distale Uretersteine gehalten wurden, wurden
berichtet. Die behandelnden Arzte soliten die Patientinnen/Patienten auf diesen moglichen
diagnostischen Storfaktor bei bildgebendenVerfahren aufmerksam machen. Zukiinftige Arzte
sind dariiber zu informieren, dass die Patientin/der Patient mit Deflux behandelt wurde.

Deflux® Instrucciones de uso

Composicion
Contiene, por ml:

Dextranémero 50 mg
Acido hialurénico estabilizado 15 mg
Solucién fisiolégica de cloruro de sodio q.s.

Descripcion

Deflux es un gel estéril viscoso, compuesto por microesferas de dextranémero
y acido hialurénico estabilizado de origen no animal, que constituye un implante
biocompatible y biodegradable. Deflux esté indicado para aplicar inyecciones en la
submucosa de la uretra,la vejiga urinariay la parte distal del uréter. El acido hialurénico
estabilizado actda principalmente como medio de transporte y deja las microesferas
de dextranomero en el lugar de implantacién, donde son rodeadas paulatinamente
por tejido conectivo del huésped. Deflux se presenta en una jeringa de vidrio que
esta provista de un adaptador tipo luer-lock y contiene | ml de gel. Cada jeringa
es sometida a esterilizacion terminal con calor himedo en una bolsa y envasada
en una caja. El producto es para un solo uso. La etiqueta de la jeringa lleva marcas
indicadoras de volumen a intervalos de 0,1 ml.En la caja se incluyen etiquetas que
se adheriran a la historia clinica del paciente para facilitar la trazabilidad del producto.

Indicaciones

* Incontinencia urinaria de esfuerzo por incompetencia del esfinter uretral.
Datos clinicos preliminares indican que Deflux también puede ser eficaz en
la incontinencia urinaria de esfuerzo debida a hipermovilidad uretral.

* Reflujo vesicoureteral.

Contraindicaciones del tratamiento del reflujo vesicoureteral
* Megauréter primario refluyente con estenosis distal.
 Disfuncion miccional no controlada.

Advertencias

» Deflux sélo esta indicado para aplicar inyecciones en la submucosa de la
uretra, la vejiga urinaria y la parte distal del uréter.

* No debe reesterilizarse porque el producto podria dafarse.

* No debe inyectarse intravascularmente.

¢ No debe mezclarse con otros productos.

* No debe inyectarse si se sabe que el paciente es alérgico a los productos
que contienen dcido hialurénico o dextrano.

Precauciones

 La técnica quirlrgica y la instrumentacion necesarias para la inyeccion de
Deflux entraian un riesgo inherente de infeccion o de hemorragia de las
vias urinarias, como ocurre con otras intervenciones urolégicas similares.
Deben observarse las precauciones habituales para las técnicas urolégicas
llevadas a cabo en condiciones estériles, en particular para la cistoscopia.

* No deben inyectarse mas de |5 ml de Deflux en el adulto ni mas de 6 ml
en el nifio en una sola sesion de tratamiento.

* Se debe inyectar lentamente para no ejercer una presion excesiva sobre la
conexion luer-lock que podria causar el escape del gel.

* Se debe tener cuidado al manipular la jeringa de vidrio y la aguja para evitar
laceraciones u otros traumatismos.

 Siel dispositivo se contamina accidentalmente, debe desecharse.

* No se han confirmado la seguridad ni la eficacia de Deflux en mujeres
embarazadas o que estén amamantando.

* No debe utilizarse el producto si el envase esta dafiado.

Interacciones
No se ha estudiado el empleo de Deflux en combinacion con otros farmacos
o dispositivos médicos.

Reacciones adversas

Incontinencia urinaria de esfuerzo

Los efectos adversos mas frecuentes relacionados con esta intervencion son disuria,
infeccion urinaria, hematuria y dolor en el punto de inyeccion; por lo general se
resuelven espontineamente a los pocos dias o con el tratamiento antibiético adecuado.
Aproximadamente el 20% de los pacientes sufren retencion urinaria postoperatoria,
que suele ser transitoria y se resuelve mediante sondaje limpio intermitente. Si este
es necesario, se recomienda utilizar una sonda muy fina (10 Fr) y abundantemente
lubricada para reducir el riesgo de dafiar la zona del implante. Si el paciente precisa
un sondaje prolongado, se aconseja una cistostomia supraplibica por la misma razon.
Se han notificado reacciones en el punto de inyeccion del tipo de masas,
abscesos o pseudoquistes.

Reflujo vesicoureteral

Segin los estudios clinicos, menos del 1% de los pacientes sufren una dilatacion
postoperatoria de las vias urinarias superiores que se resuelve espontineamente
en unos dias.

No obstante, se han notificado raramente casos de dilatacion postoperatoria
de las vias urinarias superiores, con hidronefrosis y sin ella, que han obligado a
implantar temporalmente una endoprotesis ureteral. En casos muy extremos
de obstruccion ureteral, ha sido necesaria la reimplantacion ureteral.

Se han notificado hallazgos casuales de calcificaciones en el lugar de la inyeccion que
se han confundido con célculos ureterales distales en las pruebas de diagndstico por
laimagen. El médico debe informar al paciente de este posible elemento de confusion
diagndstica en los estudios imaginolégicos. Se debe informar a los médicos que

Deflux® bruksanvisning

Beredning

Varje ml innehaller:

Dextranomer 50 mg
Hyaluronsyra, stabiliserad 15 mg
Fysiologisk natriumkloridlsning qs.

Beskrivning

Deflux ar en steril viskos gel bestiende av dextranomerpirlor och stabiliserad
hyaluronsyra av icke animaliskt ursprung utgérande ett biokompatibelt och
biodegraderbart implantat. Deflux ar avsett for submukésa injektioner i urinréret,
urinblasan och distala urinledaren. Den stabiliserade hyaluronsyrans huvudsakliga uppgift
ar att vara bararsubstans for dextranomerparlorna som darigenom kan deponeras
pa implantationsstillet dir de successivt omges av bindvavnad. Deflux levereras i en
glasspruta med luer-lock-fattning innehallande | mlVarje spruta ar slutsteriliserad med
fuktig varme i en pase och packad i en papperskartong. Produkten 4r endast avsedd for
engangsbruk. Etiketten pa sprutan bar markeringar med 0,1 ml intervall. Etiketter for
patientjournalen medfdljer i forpackningen for att underlatta produktens sparbarhet.

Indikationer

* Anstringningsinkontinens till foljd av sfinkterinsufficiens. Preliminara kliniska
data indikerar att Deflux dven kan vara effektivt vid anstrangningsinkontinens
till foljd av 6verrorlighet hos uretra.

* Vesikoureteral reflux.

Kontraindikationer for behandling av vesikoureteral reflux
*  Primar refluxerande megauretir med distal stenos.
« Okontrollerad st6rd miktion.

Varning

* Deflux ar endast avsett for submukdsa injektioner i urinréret, urinblasan
och distala urinledaren.

+ Atersterilisera inte Deflux eftersom det skadar produkten.

* Injicera inte intravaskulart.

* Blanda inte med andra produkter.

* Injicera inte om patienten har kind allergi mot hyaluronsyrabaserade
produkter eller dextran.

Forsiktighet

* Behandling i samband med injicering av Deflux medfér, saisom vid andra
liknande urologiska procedurer, en viss risk for urinvagsinfektion eller
blédning. Normala forsiktighetsatgarder vid urologiska procedurer under
sterila forhallanden, i synnerhet cystoskopi, bor iakttas.

* lInjicera inte mer dn 15 ml Deflux pa vuxna och 6 ml pa barn vid samma
behandlingstillfalle.

* Injicera langsamt for att undvika verdriven belastning pa luer-lock-fattningen,
vilket kan orsaka lickage av gelen.

* Glassprutan och kanylen ska hanteras forsiktigt sa att rivsar eller annan
skada undviks.

* Kassera produkten om den av misstag skulle kontamineras.

 Sikerheten och effekten for Deflux hos gravida eller ammande kvinnor har
inte faststallts.

* Anvand inte produkten om forpackningen ar skadad.

Interaktioner
Behandling med Deflux i kombination med likemedel och andra typer av implantat
har inte studerats.

Biverkningar

Anstringningsinkontinens

Vanliga biverkningar relaterade till sjilva behandlingsmetoden ar dysuri,
urinvagsinfektion, hematuri och smarta vid injektionsstillet som vanligtvis gar dver
spontant inom nagra dagar eller med lamplig antibiotikabehandling. Postoperativ
urinretention, vanligtvis dvergaende och behandlingsbar med ren intermittent
kateterisering, har rapporterats forekomma hos ca 20 % av patienterna. Om
intermittent kateterisering ar nodvandig rekommenderas att en mycket tunn
(10 Fr.) kateter med riklig mangd glidslem anvinds for att minska risken att skada
implantationsstillet. Av samma orsak rekommenderas en suprapubisk kateter om
langvarig kateterisering ar nodvandig.

Reaktioner vid injektionsstillet sasom utfyllnad/abscess/pseudocysta har
rapporterats.

Vesikoureteral reflux

Postoperativ vidgning av Gvre urinvigarna som gar dver spontant inom ett par
dagar har iakttagits vid kliniska undersékningar hos mindre n | % av de behandlade
patienterna.

Enstaka fall har dock rapporterats dar postoperativ vidgning av 6vre urinvigarna
med eller utan hydronefros har lett till temporiar inliggning av uretirkateter.
| mycket sillsynta fall av uretirobstruktion har uretirreimplantation varit
nodvindig.

Enstaka forekomster av forkalkningar vid injektionsstllet som av misstag tolkats som
distala uretirstenar i bildatergivningsstudier har rapporterats. Behandlande likare bor
informera patienterna om denna mojliga diagnostiska forvaxling i bildatergivningsstudier:
Framtida lakare bor informeras om att patienten har behandlats med Deflux.

Alle unerwiinschten Wirkungen, die mit dem Produkt in Verbindung gebracht werden
konnten,soliten dem Hersteller oder der zustindigenVertriebsgesellschaft berichtet werden.

Empfohlene Nadeln

Fiir Einzelheiten beziiglich geeigneter Nadeln zur Verwendung mit Deflux wenden
Sie sich bitte an die zustindige Vertriebsgesellschaft. Seien Sie sich bewusst, dass es
beiVerwendung einer ungeeigneten Nadel zur Fehlfunktion des Produkts mit Bruch
der Spritze und Leckage des injizierbaren Gels in die Luer-Lock-Verbindung kommen
kann.Wegen der Beziehung zwischen Druck und Durchfluss wird die Verwendung
langer Nadeln mit einem Lumendurchmesser von weniger als 0,7 mm nicht empfohlen.
Bei der Behandlung des vesikoureteralen Refluxes wird fiir eine sichere und genaue
Anwendung von Deflux die Deflux-Metallnadel (3,7 F x 23 G x 350 mm) empfohlen.

Behandlungsablauf

Vor der Behandlung solite bei der Patientin/beim Patienten eine kérperliche Untersuchung
durchgefiihrt und dabei sorgfiltig auf die Auswahl der Patienten geachtet werden. Die
Patientin/der Patient sollte dariiber informiert werden,dass durch Deflux evtl.kein dauerhaftes
therapeutisches Ergebnis erzielt werden kann und dass daher weitere Behandlungen
erforderlich werden kénnen,um den Behandlungserfolg zu sichern und zu erhalten.

Deflux darf nur durch qualifizierte Arzte angewandt werden, die in der Anwendung
eines Zystoskops erfahren sind und Ubung in der Technik der subureterischen oder
intraurethralen Injektion (mit Deflux oder anderen Materialien) haben.

Vor der Injektion von Deflux wird empfohlen:

|. Die Nadel mit physiologischer Kochsalzlosung durchzuspiilen.

2. Die Nadel fest auf der Spritze zu befestigen.

3. Die Luft in der Nadel zu entfernen, indem Gel in die Nadel gedriickt wird, bis
ein Tropfen an der Spitze sichtbar wird.

Der Luer-Lock-Adapter rastet auf der Spritze ein und wird nur durch Reibung
festgehalten. Er ldsst sich frei drehen oder bei Anwendung von ausreichend Kraft
abziehen.Aus diesem Grund empfiehlt es sich, beim Zusammensetzen von Nadel
und Spritze den Glaskorper der Spritze und den Luer-Lock-Adapter fest zwischen
Daumen und Zeigefinger zu halten. Gut andriicken und festdrehen, um Nadelansatz
und Luer-Lock-Adapter richtig miteinander zu verbinden (siehe Abb. I).

Um zu vermeiden, dass die Behandlung einer Patientin/eines Patienten unterbrochen
oder ein Eingriff aufgrund von Leckage wiederholt werden muss, oder fiir den Fall
einer versehentlichen Kontamination oder Beschidigung von Spritze oder Nadel,
empfiehlt es sich, Ersatzspritzen und nadeln vorritig zu haben.

Stressbedingte Harninkontinenz

Deflux muss entweder auf transurethralem oder periurethralem Weg unter urethro-
zystoskopischer Fiihrung injiziert werden. Das Gel solite auf Hohe der proximalen Urethra
in die Submulkosa injiziert werden. Deflux sollte langsam injiziert werden, damit das Gewebe
sich dem Material anpassen kann, bis die Aufwdlbung unter der Mukosa in der Mittellinie
der Urethra sichtbar wird. Ublicherweise sind Injektionen an 2 bis 4 Stellen ringsum (z.B.
bei 3,6,9 und 12 Uhr) erforderlich,um eine addquate Schleimhautapposition zu erreichen.
Nach der Injektion sollte die Nadel noch fiir |5 bis 30 Sekunden am Platz belassen und
dann langsam zuriickgezogen werden, um ein Austreten des Gels zu verhindern. Die fiir
ein ausreichendes Ergebnis erforderliche Menge kann sehr unterschiedlich sein, bei den
meisten Patientinnen/Patienten genligen jedoch 3 bis 6 ml.

Vesikoureteraler Reflux

Deflux ist vorzugsweise durch eine lange Metallnadel (siehe ,,Empfohlene Nadeln®)
mithilfe eines Zystoskops mit einem geraden Arbeitskanal von mindestens 4 Charriere
zu injizieren. Das Material sollte nahe dem Orificium ureterae oder in den distalen
Ureter in 6-Uhr-Position in die Submukosa der Harnblase injiziert werden. Eine Menge
von 0,5 bis | ml ist meist ausreichend fiir eine prominente subureterische Vorwélbung
und fiir ein halbmondférmiges Orificium. Ublicherweise ergibt bereits eine Punktion ein
zufriedenstellendes Ergebnis, in einigen Fallen kénnen jedoch 2 bis 3 Punktionen erforderlich
werden. Injizieren Sie bei einer Behandlungssitzung nicht mehr als 3 ml in jedes Orificium
ureterae.Nach der Injektion sollte die Nadel noch fiir 15 bis 30 Sekunden am Platz belassen
und dann langsam zuriickgezogen werden, um ein Austreten des Gels zu verhindern.

Bei benutzten Nadeln nicht wieder die Schutzkappe aufsetzen. Spritze, Nadel und
nicht verwendetes Material sind sofort nach der Behandlungssitzung zu entsorgen.
Aufgrund der Gefahr einer Kontamination des nicht verwendeten Materials und
der damit verbundenen Risiken einschlieBlich eines Infektionsrisikos diirfen sie
nicht wiederverwendet werden. Die Entsorgung muss gemaB der anerkannten
medizinischen Praxis und geltender Anforderungen fiir den Umgang mit scharfen
Gegenstinden und potenziellen biologischen Gefahrenstoffen erfolgen.
Haltbarkeit und Lagerung

Das Verfallsdatum ist auf der Verpackung angegeben. Nicht iiber 25° C lagern.Vor
Sonnenlicht schiitzen. Nicht einfrieren.

Hersteller

Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Schweden.
Tel: +46 (0)18 474 90 00, Fax: +46 (0)18 474 90 01
www.q-med.com, E-Mail: info.q-med@galderma.com

Deflux und Galderma sind Marken von Nestlé Skin Health S.A.

traten en el futuro al paciente de que este ha recibido un tratamiento con Deflux.

Toda reaccion adversa que se considere relacionada con el producto debe
comunicarse al fabricante o a su representante local.

Agujas recomendadas

A través de su representante local,informese acerca de las agujas adecuadas para
inyectar Deflux.Tenga en cuenta que si utiliza una aguja inadecuada, existe el riesgo
de que el dispositivo funcione mal, la jeringa se rompa y escape gel a la altura de la
conexion luer-lock. Debido a las relaciones entre presion y flujo, no se recomienda
utilizar agujas largas con un diametro interno inferior a 0,7 mm. En el tratamiento
del reflujo vesicoureteral se recomienda emplear la aguja metalica de Deflux
(3,7 Frx 23 G x 350 mm) para administrar el producto de forma segura y precisa.

Posologia y administracion

Antes del tratamiento deben practicarse una exploracion fisica y una evaluacion
completa para garantizar la adecuada seleccion de los pacientes. Se debe informar a
estos de que es posible que el resultado terapéutico de Deflux no sea permanente y
hagan falta mas sesiones de tratamiento para lograr el efecto deseado y mantenerlo.

Deflux sélo debe ser administrado por médicos o cirujanos cualificados y
con experiencia en cistoscopia y en la técnica de inyecciones subureterales o
intrauretrales (con Deflux u otros materiales).

Antes de inyectar Deflux se recomienda proceder como se indica a continuacion:

I. Lave el interior de la aguja con solucion salina fisioldgica.

2. Conecte firmemente la aguja a la jeringa.

3. Extraiga el aire de la aguja inyectando en ella el gel hasta que aflore una gota
por la punta.

El adaptador luer-lock se acopla a la jeringa y se mantiene en su lugar tnicamente por
friccion.Si se aplica la fuerza suficiente, es posible hacerlo rotar libremente o separarlo de
la jeringa. Por eso se recomienda que al montar la aguja en la jeringa los dedos pulgar e
indice rodeenyy sujeten firmemente a la vez el cilindro de vidrio de la jeringay el adaptador
luer-lock. Para enroscar y sujetar correctamente el pabellon de la aguja al adaptador
luer-lock, inalos presionando y girando ambos con firmeza (véase la figura ).

Para no tener que interrumpir el tratamiento o repetir el procedimiento debido
a fugas o a contaminacion o deterioro accidental de la jeringa o la aguja, se
recomienda disponer sistematicamente de jeringas y agujas de reserva.

Incontinencia urinaria de esfuerzo

Deflux debe inyectarse por via transuretral o periuretral, y bajo control
uretrocistoscopico. Se inyecta el gel en la submucosa,a la altura de la uretra proximal.La
inyeccion debe ser lenta, para permitir que el tejido vaya dejando espacio al material hasta
que el implante submucoso haga relieve en la linea media de la uretra. Por lo general
son necesarias inyecciones circunferenciales en 2 a 4 puntos (p. €j, en las posiciones
de las 3,6,9 y 12 horas) para lograr una yuxtaposicion suficiente de la mucosa. Tras
la inyeccion, se debe dejar colocada la aguja en esa posicion durante 15-30 segundos
y luego extraerla lentamente para que el gel no escape por el punto de inyeccion. El
volumen necesario para lograr un buen resultado puede variar mucho de unos pacientes
aotros,pero se ha comprobado que en la mayoria de ellos son suficientes entre 3y 6 ml.

Reflujo vesicoureteral

Deflux se inyecta preferiblemente por medio de una aguja metilica larga
(véase Agujas recomendadas) y a través de un cistoscopio con un canal de
instrumentacion recto y de un calibre minimo de 4 Fr. El material debe inyectarse
en la submucosa de la vejiga urinaria cerca del orificio ureteral, o en el uréter
distal, en la posicion de las 6 horas. Por lo general basta con inyectar de 0,52 | ml
para crear un relieve subureteral prominente y un orificio en forma de semiluna.
Una sola puncion suele ser suficiente para obtener resultados satisfactorios, pero
a veces son necesarias 2 6 3. No deben inyectarse mas de 3 ml en cada orificio
ureteral en una sola sesion de tratamiento.Tras la inyeccion, se debe dejar colocada
la aguja en esa posicion durante 15-30 segundos y luego extraerla lentamente
para que el gel no escape por el punto de inyeccion.

No se deben reencapuchar las agujas usadas. La jeringa, la aguja y todo el material
que no se haya utilizado deben desecharse inmediatamente después de la sesion
de tratamiento y no reutilizarse, ya que el material no usado puede haberse
contaminado y ello entrafia riesgos, como infecciones. La eliminacion debe
hacerse de acuerdo con la practica médica aceptada y las normas aplicables a la
manipulacion de instrumental punzocortante y de materiales bioldgicos peligrosos.

Periodo de validez y conservacion
La fecha de caducidad esta indicada en el embalaje del producto. Conservar a
una temperatura maxima de 25 °C. Proteger de la congelacion y la luz solar.

Fabricante:

Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Suecia
Tel. +46(0) 18 474 90 00, fax +46(0)18 474 90 01
www.g-med.com, correo electrénico: info.g-med@galderma.com

Deflux y Galderma son marcas comerciales de Nestlé Skin Health S.A.

Alla biverkningar som bedéms vara produktrelaterade ska rapporteras till
tillverkaren eller aterforsaljaren.

Rekommenderade kanyler

Kontakta aterférsljaren for information om kanyler som ar lampliga att anvinda
med Deflux. Tank pa att produkten kan upphdra att fungera om sprutan gar
sonder och att injicerbar gel kan licka in i luer-lock-fattningen om fel kanyl anvinds.
Pa grund av forhallandet mellan tryck och fléde bor inte langa kanyler med en
innerdiameter som ar mindre dn 0,7 mm anvandas.Vid behandling av vesikoureteral
reflux rekommenderas Deflux metallkanyl (3,7 F x 23 G x 350 mm) for siker och
exakt administrering av Deflux.

Behandlingsprocedur

Fore behandlingen bor patienten genomga en fysikalisk undersdkning och noga
utvarderas for att sikerstilla ritt patienturval. Patienten bor upplysas om att
behandling med Deflux kanske inte ger ett permanent behandlingsresultat och att
ytterligare behandlingsomgangar kan behdvas for att bibehalla behandlingseffekten.

Deflux ska endast administreras av lidkare eller kirurger med erfarenhet av
cystoskopi och utbildning i subureterisk eller intrauretral injektionsteknik (med
Deflux eller andra produkter).

Innan Deflux injiceras rekommenderas foljande:

|. Skolj igenom kanylen med fysiologisk natriumkloridlésning.

2. Fast kanylen ordentligt vid sprutan.

3. Avlagsna luft ur kanylen genom att gelen injiceras i kanylen till dess att en
droppe blir synlig vid spetsen.

Luer-lock-adaptern snipps pa sprutan och halls pa plats av friktionen. Den
kan rotera fritt eller dras av om tillricklig kraft appliceras. Darfor bér man
hélla ordentligt med tummen och pekfingret bade runt glassprutans kolv och
luer-lock-adaptern nar kanyl och spruta monteras. For att underldtta korrekt
montering av kanylfistet och luer-lock-adaptern ska de samtidigt tryckas och
vridas ihop ordentligt (se Bild I).

Extra sprutor och kanyler bor alltid finnas till hands for att undvika avbrott i
patientbehandlingen eller vid behov av att upprepa en behandling pa grund av
lickage eller oavsiktlig kontamination eller skada pa spruta eller kanyl.

Anstringningsinkontinens

Deflux bér injiceras antingen trans- eller periuretralt under évervakning med
ett uretrocystoskop. Gelen ska administreras genom submukds injektion i
proximala uretra. Deflux ska injiceras langsamt for att lata vivnaden anpassa
sig till implantatet, till dess att ansvillningen under slemhinnan kan ses na ut till
uretras medellinje. Normalt kravs injektioner pa 2—4 stillen (t.ex. motsvarande
klockan 3,6,9 och 12) for att en adekvat slemhinneansvillning ska uppnas. Efter
injektionen ska kanylen hallas pa plats i |5-30 sekunder och darefter sakta dras
ut for att undvika att gelen tranger ut ur stickkanalen.Volymen som krivs for
ett lyckat resultat kan variera avsevart, men 3—6 ml har visat sig vara tillrackligt
hos en majoritet av patienterna.

Vesikoureteral reflux

Deflux bér injiceras genom en lang metallkanyl, se Rekommenderade kanyler,
via ett cystoskop med en rak arbetskanal pa minst 4 Fr. Materialet bor injiceras
submukast i urinblasan invid uretirostiet eller i den distala uretern ungefar
klockan 6. En dos pa 0,5-1 ml ar vanligtvis tillracklig for att astadkomma en
prominent subureterisk ansvallning och ett halvmaneformigt ostium. Normalt
ger | stick tillfredsstillande resultat, men i vissa fall kravs 2-3 stick. Injicera
inte mer an 3 ml vid varje uretirostium vid samma behandlingstillfalle. Efter
injektionen ska nalen hallas pa plats i 15-30 sekunder och darefter sakta dras
ut for att undvika att gelen tranger ut ur stickkanalen.

Satt inte tillbaka hattan pa anvinda kanyler. Sprutan, kanylen och eventuellt
Sverblivet material ska kasseras omedelbart efter behandlingen och far inte
ateranvandas pa grund av att det dverblivna materialet kan vara férorenat
och dirmed medféra risker, bland annat for infektion. Avfallshantering ska
ske i enlighet med godkanda medicinska rutiner och gillande foreskrifter for
hantering av stickande/skirande foremal och potentiella biologiska riskmaterial.

Hallbarhet och férvaring
Utgangsdatum anges pa férpackningen. Forvaras vid hogst 25 °C. Skyddas mot
solljus. Far ej frysas.

Tillverkare:

Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Sweden.
Tel: +46 (0)18 474 90 00, Fax: +46 (0)18 474 90 0
www.q-med.com, e-mail: info.g-med@galderma.com

Deflux och Galderma ér varumarken som tillhér Nestlé Skin Health S.A.

Deflux® - Mode d’emploi

Composition
Chaque ml contient:

Dextranomere 50 mg
Acide hyaluronique stabilisé 15 mg
Solution de chlorure de sodium phys. qs.

Description

Gel stérile et visqueux composé de microbilles de dextranomeére et d'acide
hyaluronique stabilisé d'origine non animale, Deflux est un implant biocompatible et
biodégradable, qui s'injecte sous la muqueuse de l'urétre, de la vessie et de I'uretére
distal. L'acide hyaluronique stabilisé sert principalement a transporter les microbilles
de dextranomére jusqu'au site d'implantation, ou elles sont progressivement
entourées par le tissu conjonctif de 'organisme receveur. Deflux est présenté
dans une seringue en verre d’| ml munie d'un raccord luer-lock. Chaque seringue
est stérilisée a la chaleur humide dans une poche, avant emballage dans une boite
en carton. Le produit est a usage unique. L'étiquetage de la seringue est doté de
graduations correspondant a des intervalles de 0, | ml. Des étiquettes destinées au
dossier du patient, sont incluses dans la boite et facilitent la tragabilité du produit.

Indications

* Incontinence d'effort due a une insuffisance du sphincter urétral. Des données
cliniques préliminaires suggérent que Deflux pourrait également étre efficace
dans l'incontinence d'effort due a une hypermobilité de I'urétre.

¢ Reflux vésico-urétéral

Contre-indications du traitement du reflux vésico-urétéral
¢ Méga-uretére primaire présentant un reflux avec sténose distale
« Dysfonctionnement vésico-sphinctérien

Mise en garde

* Deflux ne peut s'administrer qu’en injections sous-muqueuses dans l'urétre,
la vessie et I'uretére distal.

¢ Ne pas restériliser Deflux car cela endommagerait le produit.

* Ne pas injecter par voie intravasculaire.

¢ Ne pas mélanger a d'autres produits

¢ Ne pas injecter si le patient présente une allergie connue aux produits a
base d’acide hyaluronique ou au dextran

Précautions d’emploi

* Comme dans les autres actes urologiques similaires, les manceuvres et les
instruments utilisés pour I'injection de Deflux présentent un risque inhérent
d’infection des voies urinaires ou d'hémorragie. Respecter les précautions
d’usage des actes urologiques en milieu stérile, en particulier la cystoscopie.

¢ Ne pas injecter plus de 15 ml de Deflux chez I'adulte et 6 ml chez I'enfant
par séance de traitement.

* Injecter lentement pour éviter une contrainte excessive sur le raccord
luer-lock susceptible d’entrainer une fuite du gel.

* Manipuler la seringue en verre et Iaiguille avec précaution pour éviter les
risques de lacération ou d’autres |ésions.

* En cas de contamination accidentelle, jeter le dispositif.

¢ L'innocuité et l'efficacité de Deflux chez la femme enceinte ou allaitante
n'ont pas été établies.

* Ne pas utiliser le produit si la boite est endommagée.

Interactions médicamenteuses

L'association de Deflux a d'autres médicaments et dispositifs médicaux n'a

pas été étudiée.

Evénements indésirables

Incontinence d’effort

Les effets secondaires courants de I'intervention sont la dysurie, 'infection

urinaire, ’hématurie et la douleur au niveau du site d'injection. En général, ils se

dissipent spontanément en quelques jours ou sous une antibiothérapie adaptée.

La rétention urinaire postopératoire, en général transitoire et traitable par un

cathétérisme aseptique intermittent, est signalée chez environ 20 % des patients.

En cas de recours a un cathétérisme intermittent, il est recommandé d'utiliser

un cathéter trés fin (10 Fr.) abondamment lubrifié afin de limiter le risque de

léser le site de I'implant. Pour la méme raison, si un cathétérisme prolongé

s’avére nécessaire, une cystostomie suspubienne est conseillée.

Des réactions au niveau du site d'injection telles que masse/abcés/pseudokyste,

ont été rapportées.

Reflux vésico-urétéral

Une dilatation postopératoire de la voie urinaire supérieure se résolvant
spontanément en quelques jours a été observée dans des essais cliniques chez
moins de | % des patients traités.

Cependant, quelques rares cas de dilatation postopératoire de la voie urinaire
supérieure, avec ou sans hydronéphrose, nécessitant la pose temporaire d’un
stent urétéral ont été signalés. Dans de trés rares cas d’obstructions urétérales,
une réimplantation urétérale s’est avérée nécessaire.

De maniére trés mineure, des examens d'imagerie ont révélé des calculs urétéraux
distaux qui se sontavérés étre des calcifications du site d'injection.Les médecins traitants
doivent informer les patients de cette possibilité d'erreur diagnostique. Il faut informer
les médecins amenés a voir ultérieurement le patient qu'il a été traité par Deflux.

Deflux® - Instrucdes de utilizacdo

Composicdo
Cada ml contém:

Dextranémero 50 mg
Acido hialurénico, estabilizado 15 mg
Solugido fisioldgica de cloreto de sédio q.s.
Descri¢do

O Deflux € um gel estéril e viscoso de microesferas de dextranémero e acido
hialurénico estabilizado de origem nio animal, constituindo um implante biocompativel
e biodegradavel. O Deflux é indicado para a injecgdo por via submucosa na uretra,
bexiga e uréter distal. O écido hialurénico estabilizado actua predominantemente
como transportador; deixando as microesferas de dextranémero no local de implante,
onde sio gradualmente envolvidas pelo tecido conjuntivo do hospedeiro. O Deflux &
fornecido numa seringa de vidro com encaixe luer-lock contendo | ml.Cada seringa é
finalmente esterilizada com calor himido numa bolsa e embalada numa caixa de cartio.
Trata-se de um produto para uma tinica utilizagdo A etiqueta da seringa possui marcagoes
de volume indicativas, sendo o intervalo entre cada de 0,1 ml. Os registos clinicos do
paciente so incluidos na embalagem de modo a facilitar a rastreabilidade do produto.
Indicagdes
* Incontinéncia urinaria de esforgo devido a incompeténcia do esfincter uretral.
Dados clinicos preliminares sugerem que o Deflux também poderi ser eficaz
na incontinéncia urinaria de esfor¢o devido a hipermotilidade uretral.
*  Refluxo vesico-uretral.

Contra-indica¢des ao tratamento do refluxo vesico-uretral
* Mega-ureteres com refluxo primario e estenose distal.
« Disfungio miccional nio controlada.

Aviso

* O Deflux é apenas indicado para a injecgdo por via submucosa na uretra,
bexiga e uréter distal.

* Nio reesterilize o Deflux uma vez que podera danificar o produto.

* Nao injecte intravascularmente.

¢ Naio misture com outros produtos.

* Nio injecte se o paciente tiver antecedentes de alergias a produtos a base
de acido hialurénico ou dextrano.

Precaucdes

* O procedimento e instrumentagio associados a injeccio de Deflux
acarretam um risco inerente de infeccdo ou hemorragia urindrias, a
semelhanga do que sucede com procedimentos urolégicos semelhantes.
Deverio ser cumpridas as precaugées habituais associadas a procedimentos
urolégicos em condigdes de esterilidade, especificamente a cistoscopia.

* Nio injecte mais do que |5 ml de Deflux em adultos e 6 ml em criangas na
mesma sessao de tratamento.

* Injecte lentamente para evitar forcar indevidamente a ligagdo luer-lock, o
que podera provocar a fuga do gel.

* Devera ter cuidado ao manusear a seringa de vidro e agulha para evitar
laceracdes ou outras lesdes.

« Descarte o dispositivo em caso de contaminagio acidental.

* A seguranca e eficicia do Deflux em mulheres gravidas ou a amamentar
nio foram estabelecidas.

* Nio utilize o produto se a embalagem estiver danificada.

Interacc¢des
O tratamento com Deflux em conjunto com outros farmacos e dispositivos
médicos nio foi estudado.

Efeitos adversos

Incontinéncia urinaria de esforco

Os efeitos secundarios vulgarmente relacionados com o procedimento consistem
em distria, infeccdo urinaria, hematuria e dor no local de injecgdo. Estes desaparecem
normalmente de forma espontinea decorridos alguns dias ou mediante uma
terapéutica antibidtica adequada. Em aproximadamente 20% dos pacientes, foi
relatada a ocorréncia de retengdo urindria pos-operatoria, geralmente transitoria
e trativel através de cateterizagdo intermitente limpa. Se for necessaria uma
cateterizagdo intermitente, recomenda-se a utilizagdo de um cateter muito fino
(10 Fr) e com lubrificagio abundante, com o objectivo de reduzir o risco de
comprometer o local de implante. Ser for necessaria uma cateterizagio prolongada,
recomenda-se a realizagio de uma cistostomia suprapubica pela mesma razio.
Foram relatadas reacg¢des no local de injecgio, tais como formagio de uma
massa/abcesso/pseudoquisto.

Refluxo vesico-uretral

Verificou-se, em estudos clinicos realizados e em menos de 1% de pacientes
tratados, dilatagio pos-operatéria do tracto urinario superior que desaparece
espontaneamente decorridos alguns dias.

Todavia, foram relatados casos raros de dilatagdo pos-operatoria do tracto
urindrio superior com ou sem hidronefrose conducente a colocagio temporaria
de um stent no uréter.A reimplantagio ureteral tem sido necessaria em casos
excecionais de obstrugido ureteral.

Foram igualmente comunicadas conclusdes incidentais de calcificagdes no local
de injeccdo erradamente avaliadas como célculos no uréter distal em estudos de
imagiologia. Os médicos responsaveis pelo tratamento devero alertar os pacientes para

Deflux® bruksanvisning

Innhold

| mlinneholder:

Dekstranomer 50 mg
Hyaluronsyre, stabilisert 15 mg
Fysiologisk natriumkloridopplasning qs.
Beskrivelse

Deflux er en steril, viskas gel som bestar av dekstranomerperler og stabilisert,
ikke-animalsk hyaluronsyre som til sammen danner et biologisk kompatibelt og
nedbrytbart implantat. Deflux skal injiseres submukest i urinreret, urinbleren
og distale ureter. Den stabiliserte hyaluronsyren fungerer hovedsakelig som
en bazrersubstans for dekstranomerperlene. Perlene deponeres i vevet pa
implantasjonsstedet, der de gradvis blir omgitt av bindevev. Deflux fas i glassproyter
med | ml gel og luer-lock-fatning. Hver sproyte er sluttsterilisert med varm damp i
en pakning og leveres i en eske. Produktet er kun til engangsbruk. Sproyteetiketten
er utstyrt med volummerking i 0,1 mlintervaller. Etiketter for pasientinformasjon
folger med i pakningen for a sikre at produktet kan spores.

Indikasjoner

*  Stressinkontinens forarsaket av uretral sfinkterinsuffisiens. Forelapige kliniske
data indikerer at Deflux ogsa kan vare effektiv mot stressinkontinens som
er forarsaket av uretral hypermobilitet.

* Vesikoureteral refluks.

Kontraindikasjoner for behandling av vesikoureteral refluks
* Megauretere med primar refluks og distal stenose.
« Ukontrollert vannlating.

Advarsel

* Deflux skal kun injiseres submukest i urinreret, urinbleeren og distale ureter.

* Deflux ma ikke steriliseres pa nytt da det vil adelegge produktet.

* Ma ikke injiseres intravaskulaert.

* Ma ikke blandes med andre produkter.

* Maikkeinjiseres hvis det er kjent at pasienten er allergisk mot hyaluronsyrebaserte
produkter eller dekstran.

Forholdsregler

+  Fremgangsmaten og instrumentbruken i forbindelse med injeksjon av Deflux
medferer en viss risiko for urinveisinfeksjoner eller bledninger, pi samme mate som
ved lignende urologiske prosedyrer. Derfor skal man felge vanlige forholdsregler
ved urologiske prosedyrer utfert under sterile forhold, dvs. cystoskopi.

* lkke injiser mer enn |5 ml Deflux hos voksne og 6 ml hos barn i én og
samme behandlingsomgang.

* Injiser sakte for & unnga ungdvendig belastning pa luer-lock-fatningen, noe
som kan fore til at gel lekker ut.

+ For a unnga kuttskader eller andre skader skal det utvises forsiktighet ved
handtering av glassproyten og nalen.

¢ Ved utilsiktet kontaminering av enheten skal den kastes.

* Sikkerheten og effekten av Deflux pa kvinner som er gravide eller som
ammer, er ikke undersokt.

* Produktet ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet.

Interaksjoner
Behandling med Deflux i kombinasjon med andre medikamenter eller enheter
er ikke blitt testet.

Bivirkninger

Stressinkontinens

Bivirkninger tilknyttet selve prosedyren omfatter dysuri, urinveisinfeksjoner,
hematuri og smerter ved injeksjonsstedet. Disse bivirkningene gar vanligvis
over av seg selv i lapet av noen dager eller etter passende antibiotikabehandling.
Postoperativ urinretensjon, som vanligvis er forbigaende og kan behandles med
ren intermitterende kateterisering, er rapportert hos ca. 20 % av pasientene.
Hvis det er nedvendig med intermitterende kateterisering, anbefales det at man
bruker et svart tynt kateter (10 Fr.) og rikelig med glidemiddel for & redusere
risikoen for skade ved implantasjonsstedet.Av samme grunn anbefales ogsa bruk
av suprapubisk cystostomi hvis langvarig kateterisering skulle bli nedvendig.
Reaksjoner pa injeksjonsstedet, f.eks. klumper/abscesser/pseudocyster, er
blitt rapportert.

Vesikoureteral refluks

Postoperativ dilatasjon av de gvre urinveiene som gar over av seg selv i lopet
av noen dager, er ved kliniske undersokelser registrert hos farre enn | % av
behandlede pasienter.

Det er imidlertid rapportert om sjeldne tilfeller av postoperativ dilatasjon av
de gvre urinveiene, med eller uten hydronefrose, med pafglgende midlertidig
innoperering av urinlederstent. | svart sjeldne tilfeller av uretral blokkering har
reimplantering av ureter vart pakrevd.

Det er rapportert om tilfeldige funn av forkalkninger pa injeksjonsstedet, som
feilaktig er blitt tatt for a vaere distale ureterstein i bildediagnostikkstudier.
Behandlende lege skal informere pasienten om denne diagnostiske
forvekslingsmuligheten tilknyttet bildediagnostikk. Fremtidige leger skal
informeres om at pasienten er blitt behandlet med Deflux.

Il faut signaler au fabricant ou au revendeur local tout événement indésirable
apparemment imputable au produit.

Aiguilles recommandées

Contacter le revendeur local pour obtenir des informations sur le type d'aiguilles
a utiliser avec Deflux. Si l'aiguille n’est pas adaptée, la seringue risque de se
casser et du gel injectable peut s’échapper par le raccord luer-lock. Les relations
entre pression et débit déconseillent I'utilisation d'aiguilles longue d’un diamétre
de lumiére inférieur a 0,7 mm. Dans le traitement du reflux vésico-urétéral,
I'aiguille métallique Deflux (3.7F x 23 G x 350 mm) est recommandée pour une
administration sans risque et précise du produit.

Protocole du traitement

Le patient doit subir un examen clinique et une évaluation approfondie préalables
afin de vérifier que le traitement lui convient. Il faut le prévenir que Deflux ne
donne pas toujours un résultat thérapeutique permanent et que des séances
supplémentaires seront peut-&tre nécessaires pour atteindre et entretenir
I'effet du traitement.

Ne sont habilités a administrer Deflux que des médecins ou des chirurgiens
qualifiés possédant I'expérience des cystoscopes et formés a la technique des
injections sous-urétérales ou intra-urétrales (de Deflux ou d'autres substances).

Avant d’injecter Deflux, suivre les recommandations suivantes:

|. Rincer l'aiguille en y injectant la solution de chlorure de sodium physiologique.
2. Serrer laiguille a fond sur la seringue.

3. Expulser 'air de Iaiguille en y faisant pénétrer le gel jusqu’a ce qu’une petite

goutte apparaisse a son extrémité.

Le raccord luer-lock s’enclenche sur la seringue et nest maintenu en place que par
friction. L'application d’une force de traction suffisante peut le déloger et il peut
tourner librement. C'est pourquoi il est recommandé de tenir le cylindre de la
seringue en verre et le raccord luer-lock fermement entre le pouce et I'index lors
de I'assemblage de I'aiguille et de la seringue. Pour faciliter le bon vissage/la bonne
fixation du raccord de l'aiguille et du raccord luer-lock, appuyez fermement sur
les deux en méme temps et faites les tourner (voir fig. I).

Pour éviter toute interruption du traitement du patient ou la répétition de
lintervention en raison d’'une fuite,d'une contamination accidentelle ou d'une seringue
ou d'une aiguille endommageée, il est conseillé davoir en stock des seringues et des
ajguilles supplémentaires.

Incontinence d’effort

Injecter Deflux par voie transurétrale ou péri-urétrale sous guidage
urétrocytoscopique sous la muqueuse, au niveau de I'urétre proximal. Injecter
lentement pour que le tissu sadapte au produit, jusqu'a ce que le renflement
sous-muqueux atteigne visiblement la ligne médiane de l'urétre. Des injections
périphériques sur 2 a 4 sites (par exemple, aux positions 3,6,9 et 12 heures) sont
normalement requises pour obtenir une apposition muqueuse adéquate. Apres
injection, laisser I'aiguille en place pendant |5 a 30 secondes et la retirer lentement
pour éviter I'extrusion du gel. Le volume requis pour un résultat satisfaisant peut
varier de fagon significative ;mais 3 a 6 ml s’averent suffisants dans la majorité des cas.

Reflux vésico-urétéral

Injecter de préférence Deflux a I'aide d’une aiguille métallique longue (voir Aiguilles
recommandées) en utilisant un cystoscope doté d’un canal opérateur droit de 4
French. Injecter le produit sous la muqueuse de la vessie a proximité de l'orifice
urétéral ou dans l'uretére distal a la position 6 heures. En général, un volume
de 0,5 a | ml suffit a créer un renflement sous-urétéral distinct et un orifice en
forme de croissant. Normalement | piqlire donne un résultat satisfaisant, mais
dans certains cas 2 a 3 injections sont nécessaires. Ne pas injecter plus de 3 ml
dans chaque orifice urétéral par séance.Aprés injection, laisser Iaiguille en place
pendant |5 a 30 secondes et la retirer lentement pour éviter 'extrusion du gel.

Ne pas reposer le capuchon sur les aiguilles usagées. Il faut impérativement
jeter la seringue, I'aiguille et le produit inutilisé tout de suite aprés le traitement
et ne pas les réutiliser afin d'éviter la contamination du produit restant et les
risques associés, notamment infectieux. La mise au rebut doit étre conforme
aux pratiques médicales reconnues et aux obligations réglementaires sur les
objets coupants et les risques biologiques.

Durée et conditions de conservation
La date d’expiration figure sur I'emballage. Conserver a une température
maximale de 25 °C & I'abri du gel et du soleil.
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o possivel elemento confundente de diagndstico em estudos de imagiologia. Os médicos
futuros deverdo ser informados que o paciente recebeu tratamento com Deflux.

Quaisquer efeitos adversos que se julguem estarem associados ao produto devem
ser relatados ao fabricante ou revendedor local.

Agulhas recomendadas

Contacte o revendedor local para obter informagdes relativamente as agulhas adequadas
a utilizar com o Deflux.Tenha em atengio que a utilizagio de uma agulha inadequada
podera resultar num mau funcionamento do dispositivo com quebra da seringa e fuga do
gelinjectavel na ligagio luer-lock. Devido as relagdes de pressao/fluxo,ndo se recomendaa
utilizagdo de agulhas longas,com um didmetro de limen inferiora 0,7 mm.Recomenda-se
a utilizagio da agulha metalica Deflux (3,7 F x 23 G x 350 mm) no tratamento do refluxo
vesico-uretral para uma administragdo segura e precisa de Deflux.

Procedimento de tratamento

Antes do tratamento, o paciente devera ser submetido a um exame fisico e
avaliagdo exaustiva a fim de assegurar uma selecgio adequada dos pacientes.
O paciente devera ser alertado para o facto de Deflux poder ndo conferir um
resultado terapéutico permanente e de poderem ser necessarias sesses de
tratamento adicionais para se atingir e manter o efeito do tratamento.

O Deflux destina-se a ser administrado exclusivamente por médicos qualificados ou
por cirurgides com experiéncia na utilizagio do cistoscopio e com formagio na técnica
utilizada para injecgdo suburetral ou intrautral (com Deflux ou outros materiais).

Antes de injectar Deflux, recomenda-se o seguinte:

I. Irrigue o interior da agulha com solugio fisioldgica de cloreto de sodio.

2. Fixe firmemente a agulha na seringa.

3. Remova o ar da agulha injectando o gel na agulha até que seja visivel uma
goticula na respectiva extremidade.

O encaixe luer-lock fixa-se na seringa e é mantido no local apenas por fricgdo. Pode
rodar livremente ou ser retirado se for aplicada forga suficiente. Por este motivo,
recomenda-se a utilizagdo do polegar e do indicador para segurar firmemente o
corpo de vidro da seringa e o encaixe luer-lock quando estiver a montar a agulha
e a seringa. Para facilitar o aperto/roscar correcto do cubo da agulha e encaixe
luer-lock, empurre e rode firmemente ambas as partes (consulte a fig. I).

Para evitar qualquer interrupgdo no tratamento do paciente ou a necessidade de
repetir um procedimento devido a fuga, contaminagio acidental ou danos numa seringa
ou agulha, recomenda-se que tenha sempre disponiveis seringas e agulhas adicionais.

Incontinéncia urinaria de esforgo

O Deflux destina-se a ser injectado por via transuretral ou periuretral, sob orientagio
uretro-cistoscopica. O gel deverd ser injectado por via submucosa, ao nivel da uretra
proximal. O Deflux devera ser injectado lentamente, para permitir que o tecido
acondicione o material,até que se observe a projecgio da tumefacgao,sob a mucosa,ao
nivel da linha média da uretra. Sdo habitualmente necessarias injecgdes circunferenciais
em 2 a4 locais (por exemplo, nas posigdes das 3,6,9 e 12 horas) para que se obtenha
uma aposicio adequada da mucosa. Depois de injectar,a agulha devera ser mantida em
posicdo durante |5 a 30 segundos,devendo ser retirada lentamente, para impedir a saida
do gel. O volume necessario para se obter um bom resultado pode variar de forma
significativa, mas um volume de 3 a 6 ml mostrou ser suficiente na maioria dos pacientes.

Refluxo vesico-uretral

O Deflux destina-se a ser injectado preferencialmente com uma longa agulha de
metal (consulte Agulhas recomendadas) através de cistoscopio com um canal de
trabalho recto minimo de 4 Fr. O material devera ser injectado por via submucosa
na bexiga, perto do orificio uretral, ou no uréter distal na posi¢do das 6 horas. Um
volume de 0,5 a | ml é normalmente suficiente para criar uma tumefacgio suburetral
proeminente e um orificio em forma de crescente. Habitualmente, | pungdo confere
resultados satisfatorios mas,em alguns casos, podem ser necessarias 2 ou 3 pungdes.
Nao injecte mais do que 3 ml em cada orificio uretral na mesma sessdo de tratamento.
Depois de injectar;a agulha deverd ser mantida em posicao durante |5 a 30 segundos,
devendo ser retirada lentamente, para impedir a saida do gel.

Nao volte a colocar protecgdes em agulhas utilizadas.A seringa,a agulha e qualquer
outro material ndo utilizado deverio ser descartados imediatamente ap6s a sessdo
de tratamento e n3o devem ser reutilizados devido ao risco de contaminagio do
material ndo utilizado e riscos associados, incluindo infec¢do.A eliminagdo deve ser
feita de acordo com praticas médicas aceites e requisitos aplicaveis relativos ao
manuseamento de dispositivos afiados e potenciais riscos bioldgicos.

Prazo de validade e armazenamento

O prazo de validade ¢ indicado na embalagem.Armazene a temperaturas de até
25 °C. Proteja contra congelagio e da luz solar.
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Alle bivirkninger som antas @ vare relatert til produktet, skal rapporteres til
produsenten eller den lokale forhandleren.

Anbefalte naler

Kontakt din lokale forhandler for informasjon om hvilke naler som egner seg for bruk
sammen med Deflux.Var oppmerksom pa at bruk av feil nal kan fare til at enheten
svikter ved at nalen knekker og gelen lekker inn i luer-lock-fatningen. Pa grunn av
trykk/flyt-forholdet bar man ikke bruke lange naler med en innvendig diameter pa
mindre enn 0,7 mm.Ved behandling av vesikoureteral refluks anbefales det a bruke
Deflux metallnal (3,7 F x 23 G x 350 mm) for trygg og neyaktig injisering av Deflux.

Behandlingsprosedyre

For behandling bor pasienten gjennomga en legeundersakelse og evalueres
grundig slik at man sikrer korrekt utvelgelse av pasienter. Pasienten bor
informeres om at behandling med Deflux ikke nedvendigvis gir et permanent
behandlingsresultat, og at det kan oppsta behov for ytterligere behandling for
a oppna og bevare behandlingseffekten.

Deflux skal bare injiseres av kvalifiserte leger eller kirurger som har erfaring
i bruk av cystoskop, og som er kjent med teknikken for subureteriske eller
intrauretrale injeksjoner (med Deflux eller andre produkter).

Gijer folgende for injeksjon av Deflux:

1. Skyll giennom nalen med fysiologisk natriumkloridlgsning.

2. Fest nalen godt til sproyten.

3. Fjern luften i nalen ved a presse gelen gjennom nalen til en drape kommer
ut av nalespissen.

Luer-lock-fatningen klikkes pa plass pa sproyten og holdes kun pa plass ved hjelp
av friksjon. Den kan rotere fritt eller trekkes av ved bruk av tilstrekkelig med
kraft. Derfor anbefales det & holde hardt rundt bade sproytekroppen og luer-
lock-fatningen med tommel og pekefinger ved montering av nal og sproyte. For
a sikre korrekt paskruing/montering av nalens endestykke pa luer-lock-fatningen,
skal disse skyves mot hverandre og dreies rundt med et fast grep (se fig. ).

For & unnga behandlingsavbrudd eller behov for a gjenta en prosedyre pa grunn
av lekkasje, utilsiktet kontaminering eller skade pa sproyten eller nalen,anbefales
det a ha ekstra naler og sproyter pa lager.

Stressinkontinens

Deflux skal injiseres enten transuretralt eller periuretralt ved hjelp av et
uretrocystoskop. Gelen skal injiseres submukest i proksimal uretra. Deflux skal
injiseres sakte,slik at vevet tilpasses implantatet, helt til forhgyningen under slimhinnen
nar frem til uretras midtlinje. Det er vanligvis nedvendig 4 injisere gelen pa to til fire
steder (f.eks. steder som tilsvarer klokken 3,6,9 og 12) for a oppna en tilstrekkelig
slimhinneapposisjon. Etter injeksjon skal nalen forbli inne i vevet i 15 til 30 sekunder
og deretter trekkes sakte ut, slik at man unngar at gelen trenger ut igjen giennom
nalkanalen.Mengden som kreves for @ oppna et vellykket resultat, kan variere betydelig,
men en mengde pa 3 til 6 ml har vist seg a vaere tilstrekkelig hos et flertall av pasientene.

Vesikoureteral refluks

Deflux skal fortrinnsvis injiseres via en lang metallnal, se "Anbefalte naler”, ved
hjelp av et cystoskop med en rett arbeidskanal pa minimum 4 French. Produktet
skal injiseres submukest i urinblaeren, like ved ureterostiet eller i distale urinleder i
klokken seks-posisjon. En mengde pa 0,5—1 ml er vanligyis tilstrekkelig for & danne
en markert subureterisk forheyning og en halvmaneformet munning. Vanligvis vil
én injeksjon gi tilfredsstillende resultater, men det kan av og til veere nedvendig
med to til tre injeksjoner: Ikke injiser mer enn 3 ml ved hvert ureterostium i én og
samme behandlingsomgang. Etter injeksjon skal nalen forbli inne i vevet i 15 til 30
sekunder og deretter trekkes sakte ut, slik at man unngar at gelen trenger ut igien
giennom nalkanalen.

Ikke sett tilbake hetten pa brukte naler. Sproyten, nilen og eventuelt ubrukt
produkt ma avhendes straks etter behandlingen og skal ikke brukes pa nytt pa
grunn av risiko for kontaminering av det ubrukte produktet med de risikoer det
medfeorer, inkludert infeksjonsrisiko.Avhending skal skje i henhold til godkjente
medisinske prosedyrer og gjeldende krav for handtering av skarpt medisinsk
utstyr og potensielt skadelige biologiske stoffer.

Holdbarhet og oppbevaring
Utlgpsdatoen star pa pakningen. Oppbevares ved temperaturer opp til 25 °C.
Ma ikke utsettes for frost eller sollys.

Produsent
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Deflux® Brugsanvisning

Indhold

I ml indeholder:

Dextranomer 50 mg
Hyaluronsyre, stabiliseret 15 mg
Fysiologisk natriumkloridoplesning qs.
Beskrivelse

Deflux er en steril, viskas gel bestaende af dextranomperler og stabiliseret
hyaluronsyre af ikke-animalsk oprindelse, som udger et biologisk kompatibelt
og nedbrydeligt implantat. Deflux er beregnet til submukese injektioner
i urethra, urinbleren og distale ureter. Den stabiliserede hyaluronsyre
fungerer hovedsagligt som et barestof, der efterlader dextranomperlerne pa
implantationsstedet, hvor de gradvist omgives af bindevav.

Deflux leveres i glassprojter med luer lock-kobling, der indeholder | ml.
Hver sprgjte er afsluttende dampsteriliseret i en pose og leveres i papemballage.
Produktet er kun til engangsbrug. Sprejtens etiket er forsynet med
volumenmarkeringer med 0,1 mlintervaller. Der medfolger patientjournal-maerker
i emballagen af hensyn til produktets sporbarhed.

Indikationer

* Stressinkontinens pa grund af svage lukkemuskler ved urinroret. Forelabige
kliniske data tyder pa, at Deflux ogsa effektivt kan anvendes ved
stressinkontinens pa grund af urethral hypermobilitet.

*  Vesico-ureteral reflux.

Kontraindikationer ved behandling af vesico-ureteral reflux
¢ Primar reflux megaureter med distal stenose.
« Ukontrolleret vandladningsdysfunktion.

Advarsel

* Deflux er kun beregnet til submukese injektioner i urethra, urinbleren og
distale ureter.

* Deflux ma ikke resteriliseres, da det vil beskadige produktet.

* Ma ikke injiceres intravaskulert.

* Ma ikke blandes med andre produkter.

* Maikke injiceres, hvis patienten er allergisk over for hyaluronsyre-baserede
produkter eller dextran.

Forholdsregler

¢ Indgrebet og brugen af instrumenter forbundet med injektion af Deflux

indebzerer, ligesom lignende urologiske indgreb, en risiko for urinvejsinfektion

eller -bledning. Tag de sadvanlige forholdsregler i forbindelse med urologiske

indgreb under sterile forhold, herunder specielt cystoskopi.

Injicér hegjst |5 ml Deflux til voksne og 6 ml til bgrn i samme behandling.

* Injicér langsomt for at undga ungdig belastning af sprojtens luer lock, hvilket
ville kunne fordrsage udsivning af gelen.

* Glassprojte og kanyle bar handteres med forsigtighed for at undga rifter og
andre skader.

+ Safremt udstyret kontamineres ved et uheld, skal det kasseres.

* Deflux' sikkerhed og virkning er ikke testet pa gravide og ammende kvinder.

« Anvend ikke produktet, hvis emballagen er beskadiget!

Interaktioner
Behandling med Deflux i kombination med andre medikamenter og medicinsk
udstyr er ikke undersegt.

Bivirkninger

Stressinkontinens

Almindelige bivirkninger relaterede til selve indgrebet: dysuri, urinvejsinfektion,
hamaturi og smerte ved injektionsstedet. Disse forsvinder for det meste af sig
selv i Iebet af nogle fa dage eller ved hensigtsmassig antibiotisk behandling. Der
er rapporteret om postoperativ urinretention hos ca.20 % af patienterne. Den er
som regel forbigdende og kan behandles med ren intermitterende kateterisation.
Hvis der er behov for intermitterende kateterisation, anbefales et meget tyndt
(10 Fr.) kateter med rigeligt smgremiddel for at formindske risikoen for at
kompromittere implantationsstedet. Hvis leengerevarende kateterisation er
nodvendig, anbefales af samme grund et suprapubisk kateter.

Der er rapporteret om reaktioner som udfyldning/abscesser/pseudocyster
pa injektionsstedet.

Vesico-ureteral reflux

Der er ved kliniske undersegelser fundet postoperativ dilatation af de gvre
urinveje hos under | % af de behandlede patienter. Dette forsvinder spontant
i lobet af fa dage.

Der er dog rapporteret om sjeldne tilfelde af postoperativ dilatation af de gvre
urinveje med eller uden hydronefrose, som har fort til midlertidig anleggelse af
ureter-stent. | yderst sjeldne tilfeelde af ureterobstruktion, har reimplantation af
ureter vaeret pakraevet.

Der er rapporteret om lejlighedsvise fund af forkalkning pa injektionsstedet, som i
forbindelse med billeddiagnostik fejlagtigt er blevet opfattet som distale uretersten.
De behandlende lzger ber gore patienterne opmaerksomme pa denne mulighed
for diagnostisk forveksling i forbindelse med billeddiagnostik. Kommende leger
bor informeres om, at patienten er behandlet med Deflux.

Odnyieg xpniong Tou Deflux®

ZOvOeon

Mepiexer ava ml:

AeZTpavopépn 50 mg
Yaloupovikd ofl, oTabepotrolnuévo 15 mg
Duactoloyikd Sialupa xAwplolyou varpiou q.s.
Meprypadn

To Deflux eivar pa oTeipa yéAn udnhot iEwdoug, amotehoUpevn amoé pikpoopapidia

Se&tpavopépoug kal oTaBepotrompévo uakoupovikd o pn Jwikng TpogAeuong, I

otroia amoTehei éva looupBaté kat fiodlacTiwpevo eppiTeupa. To Deflux mpoopilerar

Yia uTToBAEWOYOVIEG EVESEIG GTTV 0UPTBPA, STV 0UPOBBYO KUGTN Kat OTOV TTEPIPEPIKS

oupnmpa. To oTabepoTromuévo uakoupoviké ofu Spa kupiwg oav popeag,arivovrag Ta

Jipoodaipidia SeZTpavopépoug o Béom epdlTeuong dtrou oTadiaka mepiBalovrar amd

Eevior) ouvdeTi 10T0. To Deflux SiatiBetar péoa oe pua yuakivn olptyya pe ouvdeopo

TUTToU luer-lock Trou Tepixer | ml. XTo TéNog, kaBe olplyya amooTEIpWVETAL HE UYPT

OeppdmTa pEca oe £va TTouyki Kai ToTrobeTeiTaL o€ cuokeuaoia armd xapTov To Tpoiov

TipoopileTal yia pua xprion pévo. H emikéta g oUplyyag dépel eVBEIKTIKEG OTUAVOEIG

Sykou oe Slacmmpara Tou 0,1 ml. ETiéreg yia To dakelo Tou acBevolg mepihapBavovrar

T CUCKEUAGTTA TIPOKEIEVOU Va SIEUKOAIVETAL T) QVIXVEUCIIGTITA TOU TIPOIOVTOG.

Evdeiteig

*  Akpareia oUpwv odelNdEVT) OE aveTapkela Tou odlyKTrpa Tng oupriBpag.
MpokarapkTika khivika oToixeia Seixvouv o1t To Deflux pmopei emiong va
ival amoTEAECHATIKS OF aKPATELd OUPWY OPEINGUEVT OE UTTEPKIVITIKOTITA
™G ouprifpag.

*  OupnrpokucTikn) Takivdpodunon.

AvTtevdeiteig oty Bepameia ThG oUPNTNPOKUCTIKT TTaAvdpopnong

* MMpwTtomabeig amoppakTikoi PEYAOUPNTHPEG HE TTEPIPEPIKT) OTEVWOT).

*  AvegéleykTn duohertoupyia kévwong.

MposidoTroinon

¢ To Deflux mpoopiletar pévo yia uroPAevvoyovieg evéoelg oTnyv oupnOpa,
OTNV 0UPodOXO KUGTN Kal OToV TEPLPEPIKS oupnThpa.

¢ Mnv emavamooTelpwveTte To Deflux kabuwg Ba pmopoloe va mpokAnOei
BAaPn oTo mpoidy.

¢ Mnv evieTe evdayyeiakwg.

¢ Mnv To avapryvieTe pe ala poidvra.

¢ Mnv eviete €av o acBevnig gival yvwaoTo OTI gival alepyikog oe TTpoidvTa
Baciopéva oo uakoupovikd o&U 1) oTn Se&Tpavn.

MpoduAageig

* HemépBaon kai Ta epyakeia mou oxetilovral pe v éveor) Tou Deflux repucheiouv
Tov kivduvo TipdKkAnong oupoloipwEng 1 aipoppayiag Twv oupoddpwy oduwv,
OTwg aAMwWoTE Kal OAeg ol TTapopoleg oupoloyikég emepfacelg. Ot ouvrBeig
TpoduUAAEEIG TTou adopolv TIG OUPONOYIKEG ETTENRACELG TIou TrpaypatoTolouvTal
U6 oTeipeg ouvlrikeg, £1dika Se TNV KuoTeookoToT), Oa TPETEL va TpolvTal.

*  Mnyeviete meploodTepa amd |5 ml Deflux oe evijhikeg kat 6 ml oe Taidia oty
id1a ouvedpia Beparmeiag.

* Na gyxéete apya mpokelpévou va amodeuxBei xwpig Adyo mieon oTo
ouvdeapo luer-lock ou Ba popoloe va mpokaléoel Siappor|g TG YEANG.

* [Mpoooxr 6a mpémet va Sivetar pe To Xelplopd NG yuahivig olpryyag kat
TG Behdvag mpokelpévou va amodeuxBei prign 1 alog TpaupaTiopodg.

* e mepimTwon Tuxaiag pOAUVONG TG CUCKEUTG Ba TIPETTEL va amoppiTTeTaL.

* H aodakeia kai n amoteeoparikétnra Tou Deflux ot £ykueg 1} Onhalouoeg
Yuvaikeg Sev £xel kablepwOei.

*  Mn xpnopotoleite To TPOISV av 1) cuckeuaocia sivat pOappévn.

ANMAemidpaocelg

Aev £xel pehernOsi 1) Ogpareia pe To Deflux oe cuvduaopd pe dpapupaka kat
AMEG 1aTPIKEG CUCKEUEG.

AvemOUpnTEG eVEpYELEG

Axpareia olpwv

Q1 ouvriBeig TTou oxeTiCovtal pe Ty emépBacn: ducoupia, oupoloipwén, aiparoupia kat
Tévog on Beon ™G eveong. Ot TTapevépyeleg auTEG cUVIBWG UTTOXWPOUV auTépara
Héoa oe Niyeg Nuépeg 1) pe katanAn aviBloTikr) aywyr. MeTeyxelpnTikn emioyxeon
oUpwWV, YeVIKA TTapodikn Kat avTipeTwTon pe Slakeimovra KabeTplacuo, £xel
avadepbei 6T TapoucialeTal oe TooooTd Tepimou 20% Twv acBeviov. Av amrarreital
Sialeimwy kabeTNEIACPSG, GUVICTOUE Va XpnolpoTrolnoeTe évav oA Aerrro (10 Fr.)
kaBetrpa pe peyakn moodmra AimavTikoU, WoTe va peiwbei o kivduvog TPOKANonG
Tnuag om 6éom Tou epduTelpatos. Av anarTeital TapateTapévog kabemplacpds,
OUVIOTOUHE Va KAVETE UTTEPNBIKT) KUOTEOTTOMIA Yia Tov idio Adyo.

‘Exouv avadepBei avridpdceig oTo onueio TG éveong, 6w paga/améotnpal
Yeudokiom.

OupnrnpokucTiki) mahivpduncn

MeTeyxelpnTikn S1aTacn Twy avw oupodpdpwv odwv TTou UTTOXWPEL auTdpata
péoa oe Nyeg pépeg éxel mapatpnBei oe KAVIKEG £PEUVEG OE TTOCOOTO HIKPOTEPO
Tou 1% Twv acBevov.

QoT600, £Xouv avadepBei OTAVIEG TTEPITITWOELG HETEYXELPNTIKNG SldTACNG TwWV
avw oupodpOpwy 0dwVv HE 1) XWPIG USPOVEPPWAT), OBNYWVTAG OE TTPOCWPLVT
TOTOBETNON oupnTNPIKOU stent. & TOA) OTIAVIEG TIEPITITWOELG OUPTTTPIKNG
amodpalng, £xel ararmBei emaveppuTEUoT) oUPNTPA.

‘Exouv avadepbei Tukaia eupripata acPeoTwoewv oTn B£om ™G £veong ot oTroieg
BewprBnkav Aavacpéva wg Aot oTov TrEpIPEPIKG OUPTTIPA OE HEAETEG ATTEIKOVIONG.
O1 BeparmovTeg 1atpoi Ba TPETTEL va evHEPWOOUY Toug aceveig yi' aut) Ty mlavr)
SiayvwoTikn) olyxuon ot peleteg amekoviong. Ot péMovreg yiatpoi Oa mpémel va
evnpepuwvovTal 6L o acBevr|g eixe uTToPAnBei oe Bepareia pe To Deflux.

Deflux® UHCTpYKLMA NO NPUMEHEHUIO

Cocras

KaxAbIi MUAAMAUTD COAEPIKMT:

AekcTpaHomepa 50 mr
KucaoTbl ruarypoHOBOM CTabUAU3UPOBAHHOM 15 mr

DU3MOAOTMHECKOTO PaCTBOPA XAOPUAA HATpUst AOCT. KOA-BO

Onucanune

Deflux siBAfeTCs CTEPUABHBIM BA3KMM reAeM, COASPKaLUMM MUKPOChEpbI AGKCTPaHOMepa
1 CTaBUAM3MPOBAHHYIO MMaAYPOHOBYIO KUCAOTY HEXMBOTHOTO MPOUCXOXKAGHHS, KOTOPbIE
COCTaBAAIOT 6MOAOFM‘I€CKM COBMECTUMbBINA U ﬂOAEePI’aIOI.I.\MI‘:iCR 6MOAOI'VI“IeCKOM)’
pacniaay umnaHTat. Deflux mpeaHasHadeH AAR MHBEKLMM TOA CAUSMCTYIO OBOAOHKY
MD“IEMCH)’CKaTeAbHOI'O KaHaAa, MO4YeBOro npblpﬂ n AMCTaI\bHOl‘;i 4YacTU MOMYETOYHMKA.
CrabrAM3MpOBaHHas M1aAypOHOBAst KMCAOTA B OCHOBHOM MrPaeT POAb HOCUTEAS, KOTOPbI
OCTaBASIET MMKPOCEpbl AGKCTPaHOMEPa B MECTe MMMAAHTALMM, TA€ OHM MOCTErNeHHo
0BPaCTaloT COBANHUTEABHOM TKaHbIO peLnuenTa. Deflux noctasaseTcs B cTekAHHOM

Alle bivirkninger, som menes at vaere produktrelaterede, bedes rapporteret til
producenten eller den lokale forhandler.

Anbefalede kanyler

Du kan fa oplysninger om passende kanyler til brug med Deflux hos den lokale
forhandler.Var opmarksom pa risikoen for; at udstyret ikke fungerer korrekt
(brud pa sprejten og udsivning af den injicerbare gel fra sprojtens luer lock),
hvis der bruges forkert kanyle. Det anbefales pa grund af tryk/flow-forhold, at
der ikke bruges lange kanyler med lumendiameter under 0,7 mm.| behandlingen
af vesico-ureteral reflux anbefales Deflux metalkanyle (3.7 F x 23G x 350 mm)
til sikker og pracis administration af Deflux.

Behandlingsprocedure

For behandling bgr der foretages en fysisk undersegelse og grundig vurdering af
patienten for at sikre det rette patientvalg. Patienten bor endvidere oplyses om,
at Deflux maske ikke giver et permanent behandlingsresultat, og at yderligere
behandlinger kan vaere ngdvendige for at opna og bibeholde behandlingseffekten.

Deflux ma kun administreres af uddannede leger eller kirurger, som har
erfaring med brug af cystoskop og er uddannet til at give subureteriske eller
intraurethrale injektioner (med Deflux eller andre praparater).

For injektion af Deflux anbefales falgende forberedelser:

1. Skyl kanylen igennem med fysiologisk natriumkloridoplesning.

2. Szt kanylen godt fast pa sprojten.

3. Fjern luft fra kanylen ved at presse gelen ud i kanylen, indtil en drabe kommer
til syne i spidsen.

Luer lock-koblingen szttes fast pa sprojten og holdes kun pa plads af friktionen.
Den kan frit rotere eller trekkes af ved anvendelse af tilstraekkelig kraft.
Derfor anbefales det at holde godt fast med tommel- og pegefinger om bade
glassprojten og luer lock-koblingen, nar sprajte og kanyle samles. Tryk og drej
kanyleansats og luer lock-kobling godt sammen for at sikre korrekt indfering/
fastgorelse (se figur I).

Det anbefales at have ekstra sprojter og kanyler parat for at undga at skulle
afbryde en patientbehandling eller gentage en procedure pga. udsivning, utilsigtet
kontaminering eller beskadigelse af sprojte og kanyle.

Stressinkontinens

Deflux injiceres enten transurethralt eller periurethralt under urethro-
cystoskopisk kontrol. Gelen injiceres submukest i den proximale urethra. Deflux
skal injiceres langsomt, for at vaevet kan tilpasse sig til materialet,indtil hevelsen
under slimhinden ses stikke frem til midten af urethra. Periurethrale injektioner
2-4 steder (f.eks. svarende til kl. 3,6,9 og 12) er normalt nadvendige for at opna
tilstraekkelig omfatning af slimhinden. Efter injektionen fiernes kanylen forst efter
15-30 sekunder, hvor den trakkes langsomt ud for at undga udsivning af gelen.
Det volumen, der kraves for at opna et vellykket resultat, kan variere meget,
men et volumen pa 3-6 ml har vist sig tilstrzkkeligt ved de fleste patienter.

Vesico-ureteral reflux

Deflux injiceres bedst med en lang metalkanyle, se Anbefalede kanyler, via
et cystoskop med en lige arbejdskanal pa mindst 4 Fr. Materialet injiceres
submukest i urinblaeren tzt ved urethralabningen eller i distale ureter i klokken
6-position. Et volumen pa 0,5-1 ml er normalt nok til at skabe en fremstaende
subureterisk hzvelse og en halvmaneformet abning. Normalt vil | punktur give et
tilfredsstillende resultat, men i nogle tilfelde kan 2-3 punkturer vare ngdvendige.
Injicér hojst 3 ml i hver urethralabning i samme behandling. Efter injektionen
fiernes kanylen forst efter 15-30 sekunder, hvor den trakkes langsomt ud for
at undga udsivning af gelen.

Genanvend ikke brugte kanyler. Kanylen, nalen samt ubrugt materiale skal
kasseres umiddelbart efter behandlingen og ma ikke genanvendes pga. risikoen
for kontaminering af det ubrugte materiale og de dermed forbundne risici,
herunder infektioner. Bortskaffelse skal ske i overensstemmelse med anerkendt
klinisk praksis og geldende krav til handtering af skarpe instrumenter og
miljefarlige stoffer.

Holdbarhed og opbevaring
Holdbarhedsdatoen er oplyst pa emballagen. Opbevares ved op til 25 °C.
Beskyttes mod frost og sollys.

Producent

Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Sverige.
TIf.: +46 (0)18 474 90 00, Fax: +46 (0)18 474 90 01
www.g-med.com, e-mail: info.q-med@galderma.com

Deflux og Galderma er varemerker for Nestlé Skin Health S.A.

OmoladnmoTe avembUpnT evépyela ou Bewpeital OTL oXeTICETAL [E TO TIPOIOY,
TIPETTEL Va avadEPETAL OTOV KATACKEUATTT) 1) GTOV TOTIKO EUTTOPO AVTITPOCWITO.

ZuvioTwpeveg BeAoveg

EmkovwvnoTe pe Tov Totmkd €utmopo Navikig TIWANOTIG OXETIKA HE TIG KaTaMNAeg
Beldveg yia xprion pe To Deflux. Na yvwpiCete 6T umapyet mBavomra Sucherroupyiag
NG ouokeur|g ue Bpavon g Bedvag kai Siappor) eveoung yeAng oto cuvdeopio luer lock
GE TIEpITTTWOT) TToU XprjoipomromBei akataMnAn Beddva. Adyw Trg oxeong petady Tisong
Kai porig,dev ouvioTarain xprjon BeAdvag peyaou prikoug pe SIPETPo auAoU IKPOTEPT
a6 0,7 mm. X Bepareia TG oUpNTMEOKUGTIKY TAAVSPOHNONG CUVICTATAL T METAANIKT)
Behova Deflux (3,7F x 23G x 350 mm) yia acdaki} kar akpiBry xoprjynor tou Deflux.
Awadikaocia Osparmreiag

Mpwv amé ™ Bepareia, o acBeviig mpemel va uroPAnBei oe $uoikr e&ETaon
kat va aflohoynBei mThpwg woTe va dlacdalicbei 6L N emloyr Tou £yive
owoTa. MAnpodopriote Tov acBevry 6Tt To Deflux pmopei va pn dwoel povipo
BepameuTikd amoTéAeopa Kat 6Tt pmropei va XpelaoTel mpdoBetn Bepareia yia
va emreuxBei kat va Slatnpnei To amoTéAeopa g emépPaong pe To Deflux.

To Deflux mpémel va xopnyeital pévo améd yiarpolg 1 xeipoupyoug mou

£XOUV TIEIPA OTN XPNOT) KUCTEOCKOTTIOU Kal £XOUV EKTTAISEUTEL OTNV TEXVIKT

uTooupnTNEIKWY 1) evBoupnBpaiwy evécewv (ue Deflux 1 aMa ukika).

Mpuwv evéoete To Deflux akohouBrioTe Ty mapakaTtw dadikacia:

I. ZemAbvete ™) Behdva pe Sidhupa puctoroyikol opou.

2. TomoBetoTe odixta T BeAdva on cupryya.

3. AdaipéoTe Tov agpa amd T PeAdva meLovrag To ufolo Tng clpryyag £wg
oTou gpdavioTel pia oTaydva YEANG oTo akpo Tng BeAdvag.

O mpooappioyéag luer lock acpaliler mavw o cUplyya kai cuykpaTeitat o B£om Tou

povo pe my TpiPr. Mmopei va repioTpédeTar eAelBepa 1) va amooTracTel o TrepiTrTwoT)

Trou edappooTe emapkrg Sivapn.Adyw auTol cuvicTATal © avTiXElpag kat o SeikTg va

ouykparouvTar oTabepd YUpw TOoO amd Tov kuAvSpo TG Yuahivng olptyyag 6co Kat

amé Tov mpooappoyea luer lock kata T cuvappoAdynon g Behdvag kat Thg cupryyag.

Mpokeipgvou va dieukoAuvBel To owoTo Bidwpa/oTepéwaon g TANuvNG g BeAdvag

Kat Tou Tpocappoyéa luer lock, wBnoTe kat TrepioTpéYTe Toug oTabepd padi (B Ei. 1).

Mpokelpévou va amodeuxBei Tuxov diakom ot Beparreia Tou acbevolg 1 1
avaykn emavalnyng piag Sadikaciag Adyw Siapporg, 1 Tuxaiag poAuveng 1
BAaPng piag olpryyag 1 piag Pehdvag, ouviotaral va diatnpouvral emTAéov
clpryyeg kal Behdveg ota amobépara.

Akparela olpwv

To Deflux mpémet va eyxéetar gite Sia g SloupnBpikiig eite Sia TG TeploupnBpIkrg
080U uTté oupnBpokucTeookoTikr kaBodriynor. Evéoete ) yéAn umoBAewvoyoviwg,oto
emimedo g £yyUg oupriBpag. Evécete To Deflux apya yia va emtpéete oTov 1I0T6 va
Sexel oTadiaka To UNKS £wg 6TOU To £EGYKWHA KATW amo To PAevwoyovo ¢pTacer o
€T ypappr mg oupnBpag. TuvriBwg amarrolvral TepIPePEIaKEG eveoelg ot 2-4 BEoelg
(mx.omg B€oeg 3,6,9 kat |2 g emdaveiag vonTou pohoyiol) yia va emreuxei mapkg
evamdbeor) oTo PAewoydvo. Meta Ty éveon kpamoTe oTo iSlo oneio T BeAdva yia
15-30 SeutepoAerTTa Kai ATTOCUPETE TV APYA YIa va amoTpePeTe £5WwONom ™G YEANG.
O bykog Trou amarreital yia Ty £miTeUEn IKAVOTIOMTIKOU ATTOTEAEGHATOG UTTOpPEL vVa
TrowkiAet oTuavTika, ala cuviBuwg oykog 3-6 ml €xel amodexTel O eival emapirig oV
TIAEIOVOTITA TWV TIEPITITWCEWY.

QupnnpokuoTiki Takivdpouncn

Evéoere To Deflux pe ™ xprjon piag paxpiag peralikig BeAdvag, BAémme TuvioTwpeveg
Behdveg, kar pgow KuoTeookoTiou pe eubl Siaulo epyaciag TouhayioTov 4 French.
Evéoete To UNiKG UTTOBAEWOYOVIWG GTNY 0upoddyo KUGTN KOVTA OTO OTOWIO TG
ouprBpag 1) aTov TrepIdePIKS ouprTTipa o B¢oT) 6 evog vorTou pohoyiou.Oykog 0,5- | ml
gival cuvnBug eTapkr)g yia T SniIoupYia Evog UTTooUPNTPIKOU EE0YKWHATOG KaL EVOG
noeAnvoedoug oTopiou. ZuvriBwg éva Tputmpa Sivel IkavoTromTikd amoTéAeopa, alha
OE HEPIKEG TTEPITTITWOEIG PTTopei va petacTolv 2 1) 3 Tputmpara. Mny evieTe repiocdtepa
amé 3 ml oe kabe oTopo TG oupriBpag oy idia cuvedpia Beparreiag. MeTa v £veon
KpamoTe oTo iSlo onpeio ™ BeAdva yia 15-30 SeuTepdAemTa kaL amOCUPETE THY apyd
yia va amrotpédeTe Ewbnom ™G YEANG.

Mnv emavaromobeTeiTe To TPOCTATEUTIKG KAAUPIA OE XPNOIHOTIOMUEVEG BEAOVEG.
H clpiyya, n Behdva kat Tuxov pn XproioTomuévn Tooo™Ta UNKOU TIpETTEL va
amoppimTovTal auécwg peTd amd T cuvedpia ™G aywyng kai dev TpETEL va
emavaypnoipomololvTal Aoyw Kivdivou HOAUVGTIG TOU axpenoIoTToinTou UAikoU Kat
TWV OXETICOHEVWY KIVEUVWY HETAEL TW oTroiwv Kat Twv AotpwEewv. H amdppidn
Ba mpémel va mpaypaTomoleital oUuduva e TNV aTOdEKTY) 1ATPIKT) TIPAKTIKY) Kat
TIG epAPPOCTEEG ATTAITHOEIG YIA TO XEIPIOPS AIXHNPWY CUCKEUWY Kat oavwy
BroAoyikuwv Kvdivwy.

Arapkeia Twig TPoidvTog Kat amobrkeuon

H nuepopnvia MEng avaypaderar o cuokeuacia. ATrobnkeleTe oe Beppokpacia
£wg 25 °C, pakpid améd To dwg Tou hiou Kat amd TayeTo.

KaraokeuaoTtig

Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Zoundia.

TnA: +46 (0)18 474 90 00, dak: +46 (0)18 474 90 01

www.g-med.com, e-mail: info.q-med@galderma.com

O emwvupieg Deflux kai Galderma eivar kataxwpliouéva epmopika onpara mg
Nestlé Skin Health S.A.

MOAY n306p n. Bpaum, o DLME MALUMEHTY AAABHEMLLYIO NMOMOLLb,
AOAKHBI BbITb MHPOPMUPOBaAHBI O TOM, 4TO MaumeHTy GbiA BeeaeH Deflux.

O HexXeAaTeAbHbIX ﬂEAeHHRX,KOTOPhIe PaCL\eHMEaIOTCﬂ KaK CAeACTBUE ﬂPMMeHeHMﬂ
rpenapara, CACAyeT COObLLATL U3FOTOBUTEAID MAU MECTHOMY PO3HUYHOMY MPOAABLLY.

PekoMeHAyeMble UrAbl

3a noApo6HOIt MHOpMaLMeEt 06 UrAax, MPUTOAHBIX AASi PUMEHEHMS C MPEerapaTom
Deflux, obpaluaiitech K MECTHOMY PO3HUYHOMY MPOAABLLY. YHTUTE, YTO B CAyuae
TPUMEHEHMs HEMPaBUALHO BbIGPaHHON UMAbl BOMOMHO HapyLLieHUe GyHKLIMOHUPOBaHMS
YCTPOVICTBA C MOAOMKOM LUMPULIA M YTEYKON MHBELIMPYEMOrO reAl U3 CORAMHEHUS
/to3pa. B cBAi3M C 3aBUCUMOCTBIO MOTOKA OT AABAGHUS HE PEKOMEHAYETCA MPUMEHATL
AAVHHBIE UrAbI C AMameTpoM npoceeTa meree 0,7 Mm. Aasi GesonacHoro M TouHoro
sBeaeHus mpenapata Deflux npu AedeHMM My3bIpHO-MOYETOHHUKOBOTO pedAloKca
pekomeHAyeTcs MeTaAAnueckas mraa Deflux (3,7 F x 23G x 350 mm).

LINpULLE BMECTUMOCTBIO | MA C HakoHeuHMKoM Alospa. Kaxapiit wnpuu, i P ]
3aKAIO OMy aBT p

HUIO B Kap un BKAPTOHHYIO KOPOBOUKY.
[Mpeniapat npeAHasHa4eH TOALKO AAS OAHOKPATHOTO MpUMEHEeHMS. STUKETKa LUMpHLIa uMeeT
MeTKM obbeMa ¢ uHTepsarom 0,1 MA. DTUKETKM AASt MepeHOCa B AOKYMEHTALIMIO MaLeHTa
NPMAAraloTCs K YMaKoBKE AASl OBAGTHEHMSA OTCASXKMBAHMA Mperapara.

Mokazauua

* CrpeccoBoe HeAepXaHME MOYM BCAEACTBME HEAOCTATOYHOCTM CHUHKTEpPa
MOYeNCMyCKaTeAbHOTO KaHaAa. [1peABapuTeAbHbIE KAMHUYECKME AaHHble
rokazaau, uto Deflux MoxeT 6biTb 3¢ deKTUBHBIM NPU CTPECCOBOM HEAEBPMAHWM
MOUM, BbI3BAHHOM MOBLILUEHHOM NMOABUXHOCTBIO YPETPbI.

¢ [y3bIpHO-MOYETOUHMKOBBINM pedAIOKC.

Mpor o ped a
*  [MepeuiHoe paclumpeHme MOUETOUHMKA C PEGAIOKCOM M AMCTaAbHBIM CTEHO30M.

* HekoHTpoAupyemoe HapyleH1e MoYeUCTyCKaHMS.

3aHMA K nysbipi TO

Ocobbie yKazaHus

* Deflux npeaHasHauYeH TOAbKO AASl MHBEKLMM MOA CAUIUCTYIO OBOAOYUKY
MOHeMCﬂyCKaTeAbHOI'D KaHaAa, Mo4eBOro I'|Y3b|Pﬂ " AMCTaAbHOl"'i 4YaCTU MOYETOYHMKA.

* He noasepraiite Deflux NoBTOpHOM CTepMAM3aLIMM, TaK KaK MPEnapaT npu 3ToM
ByAeT noBpexAeH.

* He BBOAMTE B KPOBEHOCHBIE COCYABI.

*  He cmewmsaiite ¢ Apyrimu npenapatamu.

« [penapat HeAb3si BBOAMTb MALIMEHTAM, UMEIOLLIMM AAAEPTHIO HA MPOU3BOAHBIE
TUAAYPOHOBOI KUCAOTbI MAM AGKCTPaH.

Mepbi npeAOCTOPOXKHOCTH

*  [poueaypa 1 MHCTPYMEHTbI, MPUMEHsIEMble MpK BBEACHMM MperiapaTa Deflux, Kak 1
APyTHe NOAOGHbIE YPOAOTMHECKHME MPOLIEAYPb, HECYT PUCK MHGEKLIMM MOYEBLIBOAALLIETO
TPaKTa MAU KpoBoTeueHMs. CASAYET BbINOAHSITb OBbIYHbIE MEPbI MPEAOCCTOPOMXHOCTH,
CBA3AHHbIE CO CTEPHALHBIMU YPOAOTUHECKMMM MPOLIEAYPaMM (OCOBEHHO LIMCTOCKOMMEN).

* He BBOAMTE Ha MpOTsKEHUM OAHOTO ceaHca GoAee |5 ma npenapata Deflux
B3POCAbIM 1 6 MA AETAM.

*  BbIMOAHSMTE UHBEKLMIO MEAAGHHO BO M3BeXaHWe M3AMLIHENR HarpysKu Ha
AIO3POBCKOE COEAMHEHME, KOTOPasi MOXET MPUBECTU K yTEUKE reAs.

* [lpu oBpalleHnM CO CTEKASIHHBIM LIMPULLOM WU UFAOM CAEAYeT cobAAaTh
OCTOPOXKHOCTb BO U3BEXaHWe PaHEHUS MAU MHOTO MOBPEKAEHMS.

*  TIpn CAy4aMHOM 3arpsi3HEHUM YCTPOMCTBA €rO CAEAYET YAAAUTb B OTXOABI.

* bBesonacHocTb u adpdexTusHocTh npenapata Deflux y skeHwmH Bo Bpems
6epeMeHHOCTH 1 FPYAHOrO BCKAPMAMBAHUS He YCTaHOBAEHA.

* He npumeHsitTe MsAeAUe C MOBPEKAEHHOM YNaKOBKOM.

B3aumopeicTeue
BeeaeHune Deflux B coueTaHun c APyrMMM AeKapCTBEHHBIMM BELLECTBAMM U
U3AEAUSMM HE UCCACAOBAHO.

He)keAaTeAbHble ABACHUA

Crpeccosoe H Mouu

O6biuHbIMI MOBOYHBIMU 3GPEKTaMU STOM MPOLIEAYPbI SBASIIOTCA AU3YPUS, MHOEKLIMS
MOYEBLIBOAALLMX MyTEM, reMaTypusi U GOAb B MeCTe UHBEKLMU. DTH SBACHUS OBbIMHO
MPOXOAST B TEYEHME HECKOABKMX AHEl 63 AGHEHMS MAM MOCAE HAAAGXKALLIEN Tepaninm
AHTUGHOTHMKAMM. [TocAeONepaLIMOHHAS 3AAEPYKK MOUM, 0BbIHHO MPEXOASILLAS A YCTpaHsieMast
MEPMOAMYECKON KaTeTepu3aLei CTEPMALHBIM KaTeTepoM, OTMedeHa npumepHo y 20%
naLyeHToB. EcA HeoBXOAMMA NEPUOANHECKAS KATETEPU3ALIUS, PEKOMEHAYETCS MPUMEHSTD
oueHb ToHKui (10 Fr) KaTeTep ¢ 0BMABHOM CMa3KOM AASt CHUMKEHMS! PUCKA MOBPEKAGHMS
MeCTa pacrioAoXKeHMsi MMrAaHTaTa. [Mpu HEOBXOAMMOCTI AAMTEABHOM KaTeTepasaLyi Mo
TeM e MPUUMHaM PeKOMEHAYETCS HAAAOBKOBas LIMCTOCTOMMS.

HabAIoAAAMCh PeaKLIMM B MECTE MHBEKLIMM, B T.4.yBEAUIeHWe oBbema TKaHM,abeLieccs!
VAW MCEBAOKMCTBI.

[y3bIpHO-MOYETOUHUKOBBIM PedAIOKC

MocAeonepalMoHHOe pacllMpeHie BEPXHUX OTAEGAOB MOYEBLIBOAALLETO TPaKTa,
npoxoAsilee 6e3 AeYEHWs Ha MPOTSKEHUM HECKOABKUX AHEM, OBHApYXKeHO B
KAMHUHYECKMX UCCACAOBAHMSAX MeHee YeM Y | % MaLiMeHToB, NepeHeciLnX 3Ty MPOLIEAYpY.
OAHaKo coobIAAOCh O PEAKUX CAYHasiX MOCAEOMEPALUOHHOIO PacluMpeHus
BEPXHUX OTAEAOB MOYEBLIBOAALLETO TPaKTa C rMAPOHedpo3oM MAM Bes Hero,
TpebylolLero BpPEMEHHOM YCTaHOBKM MOYETOYHUKOBOrO CTeHTa. B oueHb peAkmx
CAY4anX 3aKyMOPKWU MOYETOUHUKOB TPeByeTCs PEMMMAAHTALUA MOYETOUHMKOB.
ViMetoTcsi cooBLLEHMS O CAyHasx OBHapyKeHNS O4AroB KaAbLIMHO3a B MECTE MHBEKLIM,
KOTOpble OWMEOYHO MPUHWUMAAUCH 33 AMCTaAbHbIE KaMHM MOYETOUHUKOB Mpu
UCCACAOBAHMSX C MOAY 1306p nA BPaUM AOAKHbI MPEAYNPEAUTD
MaLmMeHToB 06 3TOM AMAarHOCTUHECKOM OLLMBKE, BO3MOMHOM MPU MCCACAOBAHUAX C

np YPp: penaparta

Ao npoLieAypbI CAEAyeT NpoBeCTM GpM3MKaAbHOE OBCAECAOBAHME NALIAEHTA U TLLATEABHO
OLIGHWTb BO3MOXHOCTb MpUMeHeHusi mpenapara. [aumeHTam caeAyeT coobLumT, HTO
Deflux MoxeT He AaTb nocTosiHHOro AevebHoro s¢dexTa U MoryT notpebosatbes
AOTIOAHUTEABHbIE CEaHCbI BBEACHMS AAS AOCTUMKEHHSA U MOAAEPKaHNSA Ae4eGHOro apdekTa.

BeeaeHue npenapata Deflux paspewaeTcs ToAbKO KBaAUGMUMPOBAHHBIM Bpaiam
VAW XMPYPFaM, MMEIOLLMM OMbIT MPUMEHEHMSA LUCTOCKOMNA U OByYeHHbIM METOAAM
MOAMOYETOUHMKOBOM MAU BHTYTPUMOUETOUHUKOBOM MHbekumn (Deflux mam
APYTMX MaTepUaAoB).

Ao uHbekummn npenapata Deflux pekomeHayeTcs BLINOAHUTL CAeAyiOLLee:

|, nMponycTuTb Yepes UrAy ¢U3MOAOTUHECKMIt PACTBOP XAOPMAA HATPUS;

2. MAOTHO YKPEMUTb UrAy Ha WNpULLE;

3. YAQAUTb BO3AYX M3 UrAbl, BBOASH B HEE F€Ab AO OBPa3OBaHMA MAAEHBKOM KarAu
Ha KOHLLE UrAbI.

AaanTep Aoapa, ycTaHol M Ha Wwnpuu, yaAep TCA TOAbKO TpeHueM. OH
MOXeT CBOGOAHO BPAWATLCA MAM CHUMATBCS B CAYYae MPUAOXKEHMS AOCTATOYHOM
CUAbL. B cBA3M € 3THM peKoMeHAyeTCA MpY cC6OpKe LUNPULIA C UTAOM MAOTHO YAEPXKMBATL
LIMAMHAP LINPULIA M AIO3POBCKMI aaanTep GOABLUMM M yKa3aTeAbHbIM NaAbLaMu. AAst
HAAAEXKALLETO COYAGHEHMA U GUKCALMM KaHIOAM UTAbI U AIO3POBCKOTO aAarnTepa C
CUAOI BCTaBbTe KaHIOAIO B aAanTep C 0A (puc. 1).

Bo usbexaHue nepepbiBa B BbINOAHEHMM MPOLIEAYPbI MAU HEOBXOAUMOCTH ee
MOBTOPEHUs M3-32 YTEUYKM, A TAK)KE CAYYaHOrO 3arpsis3HEHMS MAW MOBPEXAEHUS
LUMPMLIA MAW UTAbI, PEKOMEHAYETCS AEP)KATb B 3aMace AOTIOAHUTEAbHBIE LLIMPULLLI U UTAbI.

CrpeccoBoe Hi Moun

Deflux cAeayeT BBOAMTL C TPaHCYPETPaAbHbIM MAM MEPUYPETPAaAbHbIM AOCTYMIOM MOA
KOHTPOAEM YPETPOLIUCTOCKOMMM. [€Ab CAGAYET BBOAUTH MOA, CAUBMCTYIO OBOAOHKY Ha
YPOBHE MPOKCMMAABHOM 4aCTW MOYeMCrycKaTeAbHOro KaHaaa. Deflux caeayet sBoanTh
MEAAEHHO, 4TOBbI AATh TKaHW BOMOXHOCTb BMECTUTb MaTepUaA AO 0GpasoBaHis BUAMMOTO
6yropka Mo CAV3MCTOM OBOACHKOM, BBICTYTMAIOLLETO AO CEPEAMHbI MOYEUCTTYCKATEABHOTO
KaHaAa. AAS AOCTUXKEHMS! AOCTATOMHOTO MPMAGrAHUS CAMBUCTON OBOACHKM OBbIMHO
TpeByeTcs BBECTU MpenapaTt B 2-4 TOYKW MO OKPYXXHOCTM (HampuMep, B MOAOMKEHNM
4acoBoit cTpeAkm 3,6,9 1 |2 u). Mocae MHBEKLIMM UTAY CAEAYET OCTABMTL Ha MeCTe Ha
15-30 ceKyHA, MOCAE Yero MeAAEHHO M3BAEHb BO M3BeXaHMe BbiTeKaHMs reas. OBbem,
HEOBXOANMBI AASt AOCTUMKEHMS! Y AOBACTBOPUTEABHOTO PE3YABTATa, MOMKET 3HAYMUTEABHO
BaPbUPOBATLCS, OAHAKO AAS GOABLIMHCTBA MaLIMEHTOB GbIA AOCTATOUHBIM OBbem 3-6 MA.

[y3bIpHO-MOYETOUHUKOBBINA PedAOKE

[Mpenapart Deflux »eAaTeAbHO BBOAUTD Hepes AAUHHYIO METAAAMHECKYIO UTAY (CM.pasAeA
"PeKoMeHAyeMble UrAbl") Yepes LIMCTOCKOM C NPsMbIM PaGOUMM KaHAAOM AMAMETPOM He
Metee 4 Fr. Mpenapat cAeAyeT BBOAMTB MOA CAMUCTYIO OBOACUKY MOYEBOTO My3bipst
BOAU3W YCTb MOYETOUHWKA MAM B AWUCTAAbHBIA OTAEA MOYETOUHWKA B MOAOXKEHUM,
cooteetcTBytolwMM 6 yacam. O6bem 0,5-1 MA OBBIMHO AOCTATOMEH AASl CO3AAHMS
BbICTYMAIOLLLErO MOA MOHETOMHIKOM Byropka 1 oTeepcTs B popme noaymecsiua. O6bi4HO
YAOBAETBOPUTEALHbII PE3YALTAT AOCTUrAETCS OAHUM YKOAOM, HO B HEKOTOPbIX CAYHasiX
MoTyT MoHaA06uTbCs 2-3 ykoaa. He BBoAUTE Ha NPOTSKEHMU OAHOTO ceaHca Goaee 3 MA
rpenapara y KaKAOro YCTbsi MOYETOUHMKA. [TOCAE MHBEKLIMM UFAY CAEAYET OCTaBUTb Ha
MecTe Ha |5-30 cekyHA, NOCAE Hero MEAAEHHO M3BAEUb BO M3GEXaHUE BbITEKaHMs reAs.

He 3aKpbiBaiiTe MCIOAL30BaHHYIO UrAy KoAnauKkom. LLIMpuL, Uray 1 Bce HemcroAb3oBaHHbIe
MaTEepUaAbl CAEAYET HEMEAAEHHO MOCAE MPOLIEAYPbI YAAAUTL B OTXOABI M He
MCTIOAB30BaTh MOBTOPHO B CBA3M C PUCKOM 3arpA3HEHMSA HEMCTIOAB30BAHHOTO MaTep1aAa U
COMYTCTBYIOLMMM PUCKAMM, B TOM UMCAE PUCKOM MHOEKLIMM. Y AJACHIUE B OTXOABI CACAYET
BbINOAHATb B COOTBETCTBMU C MPABMAAMM MEAMLIMHCKOW MPaKTUKW M MPUMEHMMbIMM
TPeBOBaHMAMM MO OBPALLEHMIO C OCTPLIMU YCTPOMCTBAMMU M MaTEPUAAIMM, HECYLLIMMU
MOTEHLMaAbHYIO BUOAOTHHECKYIO OMacHOCTb.

CpOK M yCAOBMA XpaHeHUsA

AaTa OKOHYaHUsi CPOKa FOAHOCTY yKasaHa Ha yrakosKe. XpaHuTb Mpy TemnepaType
Ao 25°C. MpeAOXpaHATL OT COAHeUHOro cBeTa. He 3amopaxusaTe.
Usrotosutean

Q-Med AB, CemuHapueratan 21, SE-752 28 Ynncaaa, LLseuus

Ten: +46 (0)18 474 90 00, ®akc: +46 (0)18 474 90 01

Www.g-med.com, 3AeKTpoHHas nouTta: info.q-med@galderma.com

Deflux u Galderma siBAsitoTca ToBapHbIMM 3Hakamu komnakum Nestlé Skin Health S.A.

Deflux® - kdyttoohje

Koostumus
| ml sisdltaa:
Dekstranomeeria 50 mg
Stabiloitua hyaluronihappoa 15 mg
Fysiologista natriumkloridiliuosta qs.

Kuvaus

Deflux on steriili, viskoosinen dekstranomeerimikropallosista seka ei-eldinperaisesta
stabiloidusta hyaluronihaposta valmistettu geeli,joka muodostaa bioyhteensopivan
ja biologisesti hajoavan implantin. Deflux on tarkoitettu injektoitavaksi limakalvon
alle virtsaputkeen, virtsarakkoon ja virtsanjohtimeen. Stabiloitu hyaluronihappo
toimii padasiassa kantajana ja jattaa dekstranomeerimikropalloset implanttikohtaan,
jossa isanndn sidekudos ympiroi ne asteittain. Deflux toimitetaan luer-liitannalla
varustetuissa | mln lasiruiskuissa. Jokainen ruisku on kuumahoyrysteriloitu
pussissa ja pakattu kartonkipakkaukseen. Tuote on kertakayttdinen. Ruiskun
etiketissd on geelin mairan ilmaiseva asteikko, jossa on merkinnat 0,1 ml vilein.
Pakkauksessa on mukana potilastietotarra, joka helpottaa tuotteen jiljitettavyytta.

Kdyttoaiheet

* Virtsaputken sulkijalihaksen heikkoudesta aiheutuva ponnistusinkontinenssi.
Alustavien kliinisten tietojen mukaan Defluxista saattaa olla hyotyd myos
virtsaputken yliliikkuvuuden aiheuttaman ponnistusinkontinenssin hoidossa.

 Virtsan takaisinvirtaus.

1 hoid.

Vasta-aiheet virtsan tak

« Synnynnainen takaisinvirtausta aiheuttava jattivirtsanjohdin, jonka distaalisessa
osassa on ahtauma.

* Virtsarakon toimintahairio.

Varoitus

« Deflux on tarkoitettu injektoitavaksi ainoastaan virtsaputken ja virtsarakon
seka virtsanjohtimen distaalisen osan limakalvon alle.

« Al steriloi Defluxia uudelleen; tuote voi vahingoittua.

« Al injektoi verisuonen sisaan.

« Al sekoita muiden tuotteiden kanssa.

« Al kiytd, jos potilaan tiedetdin olevan allerginen hyaluronihappopobhiaisille
tuotteille tai dekstraanille.

Varotoimet

* Muiden vastaavien urologisten toimenpiteiden tavoin myos Deflux-ruiskeen
antamiseen ja instrumenttien kayttoon liittyy virtsatieinfektion tai verenvuodon
riski. Siksi on aina noudatettava steriileissid oloissa suoritettaviin urologisiin
toimenpiteisiin, erityisesti kystoskopiaan, liittyvid yleisid varotoimenpiteita.

« Defluxia saa yhdella hoitokerralla injektoida aikuisille enintddn 15 mlja lapsille
enintaan 6 ml.

* Injektoi geeli hitaasti, jotta ruiskun luer-liitantdén ei kohdistu turhaa painetta,
koska se saattaisi aiheuttaa geelin vuotamista.

« Ole erittiin varovainen kisitellessisi lasiruiskua ja neulaa valttaaksesi haavojen
ja muiden vammojen aiheuttamista.

« Mikali ruisku vahingossa kontaminoituu, haviti se.

« Defluxin turvallisuutta ja tehoa raskaana olevilla tai imettavilld naisilla ei ole
varmistettu.

Al kiyti tuotetta, jos pakkaus on vahingoittunut.

Yhteisvaikutukset
Defluxin kayttod yhdessd ladkkeiden ja muiden lidketieteellisten laitteiden
kanssa ei ole tutkittu.

Sivuvaikutukset

Ponnistusinkontinenssi

Tavallisia toimenpiteeseen liittyvid sivuvaikutuksia ovat virtsaamishiriot,
virtsatietulehdus, verivirtsaisuus ja injektiokohdan kipu. Ne menevit yleensi ohi
itsestddn muutamassa paivassa tai sopivalla antibioottihoidolla. Noin 20 prosentilla
potilaista on raportoitu esiintyneen toimenpiteen jalkeisti virtsaumpea, joka on
yleensa ohimenevii ja hallittavissa ajoittaisella puhtaalla katetroinnilla. Jos
ajoittainen katetrointi on tarpeen, siihen suositellaan kiytettaviksi hyvin ohutta
(10 F) katetria seka runsaasti liukastetta implanttikohdan vahingoittumisvaaran
vahentamiseksi. Samasta syystd mahdollinen pitempiaikainen katetrointi
suositellaan toteutettavaksi hapyluun yldpuolisen virtsarakkoavanteen kautta.
Lisaksi on todettu injektiokohdan reaktioita, kuten massaa, paiseita ja rakkomaisia
laajentumia.

Virtsan takaisinvirtaus

Kliinisissa tutkimuksissa on alle | prosentilla potilaista havaittu toimenpiteen jalkeistd
ylempien virtsateiden laajenemista, joka menee itsestddn ohi muutamassa paivassa.
Muutamissa harvoissa tapauksissa ylempien virtsateiden laajeneminen — johon
osassa tapauksista on liittynyt munuaisaltaan laajentuma — on kuitenkin pitanyt
hoitaa asentamalla virtsanjohtimeen tilapdinen stentti.Virtsanjohtimen istutus
uudelleen on ollut tarpeen hyvin harvoissa virtsanjohtimen tukostapauksissa.
Lisaksi on raportoitu satunnaisia injektiokohdan kalkkiutumisloydoksid,
jotka on kuvantamistutkimuksissa virheellisesti tulkittu virtsanjohtimen
distaalisen osan virtsakiviksi. Hoitavan ladkarin on syyta kertoa potilaalle tasta
kuvantamistutkimusten tulkintaa mahdollisesti sekoittavasta tekijasta. Potilasta
jatkossa hoitaville ladkareille on kerrottava, ettd potilasta on hoidettu Defluxilla.

Deflux® Kullanim Talimatnamesi

Formiil

I ml igerigi:

Dekstranomer 50 mg
Stabilize hyaliironik asit 15 mg
Fiz. sodyum kloriir ¢ozeltisi qs.

Tanimlama

Deflux, dekstranomer mikrokiirecikler ve hayvansal bazli olmayan stabilize
hyaliironik asit igerikli, biyouyumlu ve biyobozunur bir implant olusturan
koyu kivamli bir jeldir. Deflux, liretra, mesane ve distal ireterde mukoza alti
enjeksiyon olarak uygulanir. Stabilize hyaliironik asit,zamanla konakgi bag dokusu
tarafindan cevrelenen dekstranomer mikrokiireciklerinin implant bolgesine
tasinmasini saglar. Deflux | ml icerikli luer-lock donanimli cam siringa iginde
piyasaya sunulmaktadir. Her siringa poset icinde nemli 1si ile sterilize edildikten
sonra karton bir ambalaja konur. Uriin tek kullanimliktir. Siringanin etiketi 0.1 ml
aralikli bir hacim géstergesi igerir. Uriiniin izlenebilirligini saglamayi amaglayan
hasta kayit etiketleri ambalajin igindedir.

Endikasyonlar

+ Uretral sfinkter inkompetansina bagli stres iiriner inkontinans. Yapilan &n
calismalar Deflux’un Giretral hipermobiliteye bagli stres iiriner inkontinansin
tedavisinde de etkili olabilecegini diisiindiirmektedir.

* Vesikolreteral reflii.

Vesikolireteral reflii tedavisinde kontrendikasyonlar
 Distal stenozlu primer refliilii megaiireterler.
* Kontrol altina alinamayan idrar bosaltma bozukluklari.

Uyari

* Deflux sadece lretra, mesane ve distal lireterde mukoza alti enjeksiyon
olarak uygulanir.

*  Deflux, iirline hasar verme tehlikesinden dolay: tekrar sterilize edilmemelidir.

« Damar igine enjekte edilmemelidir.

* Baska irtinlerle karistiriimamaldir.

* Hyaliironik asit bazh iriinlere veya dekstrana alerjisi olan hastalarda
kullanilmamalidir.

Bnlemler

* Deflux enjeksiyonlarinin uygulanmasi ve kullanilan aygitlar tiim Grolojik
girisimlerde oldugu gibi idrar yollari enfeksiyonu veya kanama riski olusturabilir.
Basta sistoskopi olmak lizere steril kosullar altinda gergeklestirilen {rolojik
girisimlerde gegerli tim onlemler alinmalidir.

* Ayni tedavi seansinda eriskinlere |5 ml ve cocuklara 6 ml iizerinde doz
enjekte edilmemelidir.

*  Luer-lock baglantisina uygulanacak airi baski jelin sizmasina yol agabileceginden
Deflux yavasca enjekte edilmelidir.

» Cam siringa ve igne, kesme ve diger yaralama olasiliklarini 5nlemek amaciyla,
dikkatli sekilde kullanilmalidir.

* Yanlislikla kontaminasyon olmasi durumunda aygit ¢ope atilmalidir.

*  Deflux’'un hamile veya emziren kadinlarda gtivenligi ve etkinligi kanitlanmamistir.

* Ambalaji hasarl Griinleri kullanmayiniz.

Etkilesimler
Deflux’un baska ilaglar ve tibbi aygitlarla birlikte kullanimi heniiz aragtirilmamistir.

Yan Etkiler

Stres Uriner inkontinans

Uygulamayla ilgili en sik goriilen yan etkiler disiiri, idrar yollari enfeksiyonu,
hematiiri ve enjeksiyon bolgesinde agridir. Bunlar genellikle birkag giin icinde
veya uygun antibiyotik tedavisiyle ortadan kalkar. Genellikle gegici olan ve
temiz, aralikl kateterizasyonla tedavi edilebilen postoperatif idrar retansiyonu
hastalarin %20'sinde goriilmistir. Aralikh kateterizasyon gerektiginde, implant
bolgesine zarar vermemek amaciyla cok ince (10 Fr) ve kayganlig yiiksek kateter
kullanimi 6nerilir. Uzun siireli kateterizasyon gerektiginde,ayni sebeplerden dolayi
suprapubik sistostomi onerilir. Enjeksiyon bolgesinde kitle, abse, psédokist gibi
olusumlar gozlemlenmistir.

Tedavi goren hastalarin %!’inden daha azinda, st idrar yollarinda birkag giin
icinde kendi kendine iyilesen postoperatif dilatasyon gozlemlenmistir. Bazi ender
durumlarda, tist idrar yollarina gegici bir iireter stenti yerlestirilmesini gerektiren
hidronefrozlu veya hidronefrozsuz postoperatif dilatasyon gozlemlenmistir. Ureteral
obstriiksiyonun ¢ok nadir vakalarinda iireterik reimplantasyon gerekir.

Bazi bulgularda, enjeksiyon bolgesindeki kalsifikasyonlar goriintiileme
calismalarinda distal iireter taslari olarak degerlendirilmistir. Hekimlerin
hastalarini bu goriintiileme hatalari konusunda uyarmasi gerekir. Hastayi daha
sonra muayene edecek hekimler, hastanin daha 6nce Deflux tedavisi gordugi
konusunda bilgilendirilmelidir.

Uriinle ilgili oldugu diisiiniilen yan etkiler ireticiye veya sirketin yerel temsilcisine
iletiimelidir.

Onerilen igneler
Deflux uygulamalarina uygun ignelerle ilgili ayrintilar icin sirketin yerel
temsilcisine danisiniz. Dogru igne kullaniimadigi takdirde, siringanin kirilmasi

Kaikista tuotteen kdyttoon liittyviksi arvelluista sivu- ja haittavaikutuksista pitaa
ilmoittaa valmistajalle tai paikalliselle jilleenmyyjalle.

Suositeltavat neulat

Tietoa Deflux-injektioihin soveltuvista neuloista saa paikalliselta jalleenmyyjalta.
Ota huomioon, ettd vadranlaisen neulan kdytto saattaa aiheuttaa vilineen
toimintahdirion, ruiskun rikkoontumisen ja injektoitavan geelin vuotamisen luer-
litanndn kohdalta. Paineen ja virtauksen suhteen vuoksi on suositeltavaa valttaa
sisahalkaisijaltaan alle 0,7 mm:n pitkien neulojen kayttod.Virtsan takaisinvirtauksen
hoitoon suositellaan metallista Deflux-neulaa (3.7F x 23G x 350 mm),jonka avulla
Defluxin annostelu onnistuu turvallisesti ja tarkasti.

Hoitotoimenpide

Potilaalle on hoidon soveltuvuuden varmistamiseksi suoritettava laakarintarkastus
ja tehtdva perusteellinen arviointi ennen hoitotoimenpidetti. Potilaalle on
kerrottava, ettei Defluxilla vilttimatta saavuteta pysyvia tuloksia ja etti hoitotehon
saavuttamiseksi ja vaikutusten ylldpitimiseksi saatetaan tarvita lisihoitokertoja.

Deflux-hoitoja saavat antaa vain pitevat ladkarit, joilla on kokemusta
kystoskoopin kidytostd ja jotka ovat saaneet harjoitusta virtsanjohtimen tai
virtsaputken sisdisista injektiotekniikoista (Defluxilla tai muilla tuotteilla).

Suorita seuraavat toimenpiteet ennen Deflux-geelin injektoinnin aloittamista:

|. Huuhtele neula ruiskuttamalla sen ldpi fysiologista suolaliuosta.

2. Kiinnitd neula tiukasti ruiskuun.

3. Poista ilma neulasta painamalla ruiskun mantéa, kunnes neulan kirjesta nakyy
tippa geelid.

Luer-liitanndn sovitekappale on napsautettu kiinni ruiskuun ja se pysyy paikallaan
ainoastaan kitkan avulla. Se padsee pySrimédan vapaasti tai irtoamaan, mikali siihen
kohdistuu liikaa voimaa. Taman vuoksi on suositeltavaa, etta tartut peukalolla ja
etusormella tukevasti seka lasiruiskun holkkiin ettd luer-liitinndn sovitekappaleeseen
liittdessasi neulaa ja ruiskua toisiinsa. Saat neulan kunnolla kiinni ruiskuun, kun seka
painat ettd kierrdt neulaa ja ruiskua kunnolla yhteen. Katso kuva |.

Jotta hoitotoimenpide ei keskeydy eiki sitd tarvitse uusia ruiskun tai neulan
vuotamisen, vaurioitumisen tai mahdollisen kontaminoitumisen vuoksi, on
suositeltavaa pitad varastossa ylimaaraisia ruiskuja ja neuloja.

Ponnistusinkontinenssin hoito

Annostele Deflux joko virtsaputken kautta tai sen seinaman lapi kystoskoopin avulla.
Injektoi geeli limakalvon alle proksimaalisen virtsaputken tasolle. Injektoi Defluxia
hitaasti, jotta kudos ehtii mukautua, ja jatka injektointia kunnes limakalvon alta nakyy
virtsaputken keskilinjaa kohti kohoava pullistuma. Yleensa virtsaputken ympirille
tarvitaan 2—4 ruisketta (esim. kello 3:n, 6:n, 9:n ja 12:n kohdalle), jotta virtsaputki
kaventuu riittavasti. Pidd neulaa paikallaan 15-30 sekunnin ajan injektion jilkeen
ja veda se sitten pois hitaasti, jotta geelid ei padse valumaan ulos. Onnistuneeseen
hoitotulokseen vaadittava geelimaira saattaa vaihdella merkittavasti, mutta 3—6 ml
on osoittautunut riittdvaksi maaraksi useimmille potilaille.

Virtsan takaisinvirtauksen hoito

Deflux on suositeltavaa injektoida pitkalld metallineulalla (ks. kohta Suositeltavat
neulat) kdyttien apuna jaykkai kystoskooppia, jonka paksuus on vahintdian 4 F
Injektoi geeli joko virtsarakon limakalvon alle lihelle virtsanjohtimen aukkoa
tai virtsanjohtimen distaaliseen osaan kello 6:n kohdalle.Yleensa 0,5—1 ml geelid
riittdd muodostamaan nakyvén pullistuman virtsanjohtimeen ja tekemadan sen
aukosta kuunsirpin muotoisen.Yleensa | pistos riittad, mutta joissakin tapauksissa
saatetaan toivotun tuloksen saavuttamiseksi tarvita 2-3 pistosta. Defluxia saa
injektoida yhdelld hoitokerralla enintaan 3 ml kummankin virtsanjohtimen
aukkoon. Pidd neulaa paikallaan 15-30 sekunnin ajan injektion jilkeen ja vedd
se sitten pois hitaasti, jotta geelid ei padse valumaan ulos.

Al laita kiytettyji neuloja takaisin pakkaukseen. Ruisku, neula ja mahdollinen
kdyttamattd jaanyt geeli on hdvitettdva valittomisti hoidon jilkeen eika
niitd saa kdyttad uudelleen geelin kontaminaatiovaaran ja siihen liittyvien
riskien, esimerkiksi infektiovaaran vuoksi. Havitd kaytetyt tuotteet ja vilineet
hyviksyttyjen kliinisten kiytantojen sekd teravien esineiden ja biovaarallisten
aineiden kisittelysta annettujen maaraysten mukaisesti.

Sdilytys ja kelpoisuusaika
Viimeinen kayttopiiva on merkitty pakkaukseen. Sdilytyslimpatila enintdan 25 °C.

Valmistaja:

Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Ruotsi
Puh.: +46 (0)18 474 90 00, faksi: +46 (0)18 474 90 01
www.q-med.com, sahkdposti: info.q-med@galderma.com

Deflux ja Galderma ovat Nestlé Skin Health S.A:n tavaramerkkeja.

ve jelin luer-lock baglanti boliimiine sizmasi gibi sorunlar olabileceginden,
aygit islevini yerine getiremeyebilir. Limen ¢api 0.7 mm’nin altinda olan uzun
ignelerin kullanimi, basing-akas iliskisinden dolayi onerilmez.Vesikoiireteral reflii
tedavisinde Deflux’un giivenli sekilde uygulanmasi icin Deflux metal ignelerin
(3.7F x 23G x 350 mm) kullanilmasi onerilir.

Tedavi prosediirii

Hastanin tedaviden 6nce muayene edilmesi ve prosediire uygun oldugundan emin
olunmasi igin kapsamli bir sekilde degerlendirilmesi gerekir. Hasta, Deflux’un
stirekli bir tedavi saglayamama olasilig ve tedavinin etkisini devam ettirebilmek
icin ek tedavi seanslarina ihtiyag duyulabilecegi konusunda uyarilmaldir.

Deflux sadece sistoskop kullanimi konusunda deneyimli ve Deflux veya diger
Urinlerin subiireterik veya intraiiretral enjeksiyon teknikleri alaninda egitimli
hekimler tarafindan uygulanmalidir.

Deflux enjeksiyonundan once asagidaki islemlerin gerceklestirilmesi onerilir:

1. ignenin icinden fizyolojik sodyum kloriir gegirtin.

2. gneyi siringaya sikica yerlestirin.

3. $iringay, ignenin ucunda bir damla jel goriinene kadar bastirarak ignenin
icindeki havayi bosaltin.

Luer-lock adaptorii siringaya oturtularak yerlestirilir. Adaptor yeterince glic
uygulandiginda serbestce donebilir ve yerinden gikabilir. Bu sebepten dolayi, igneyi
enjektore yerlestirirken cam siringanin gévdesini ve luer-lock adaptoriinii bas
ve isaret parmaklariyla sikica kavramak gereklidir. ignenin dogru yerlestirilmesi
icin igne gobegi ve luer-lock adaptorii ayni anda itin ve dondiiriin (bak Sekil I).

Sizinty, siringa ya da ignenin kontamine olmasi veya zarar gormesi gibi durumlarda
hastanin tedavisine ara verilmesini veya islemin tekrarlanmasini engellemek igin
yedek siringa ve ignelerin stokta bulundurulmasi onerilir.

Stres Uriner Inkontinans

Deflux Uretrosistoskop yonlendirmesiyle transiiretral veya periiiretral yoldan
enjekte edilir. Jelin proksimal lretra seviyesinde mukoza altina enjekte edilmesi
gereklidir. Deflux, dokularin jeli absorbe edebilmesini saglamak icin, mukozanin
altinda Uretranin orta gizgisi seviyesinde cikinti olusana kadar yavasca enjekte
edili. Mukozada uygun bir yaylim elde edebilmek icin 6rnegin saat 3, 6, 9, 12
pozisyonlarinda dairesel olarak 2-4 noktaya enjeksiyon yapilmasi gereklidir.
Enjeksiyonun ardindan, igne 15-30 saniye yerinde tutulduktan sonra jelin disariya
akmasini onlemek igin yavasca gikariimalidir. Basarili bir sonuca ulagmak igin
gerekli jel hacmi anlamli bir sekilde degisebilir, fakat hastalarin ¢ogunda 3-6 ml'lik
bir miktar yeterli olmaktadir.

Vesikolireteral Reflii

Deflux, tercihen, uzun metal bir igneyle (bkz. Onerilen igneler) sistoskop
kullanarak asgari 4 French diiz kanaldan enjekte edilir. Jel, mesane mukozasinin
altina iireteral orifise yakin veya distal iiretere saat 6 pozisyonunda enjekte
edilmelidir. Genellikle 0.5-1 ml jel, belirgin bir subiireterik cikinti ve hilal seklinde
bir orifis olusturmak icin yeterlidir. Tek enjeksiyon genellikle olumlu sonug verir,
fakat bazi durumda 2-3 enjeksiyon gerekli olabilir.Ayni tedavi seansinda iireteral
orifislere 3 ml'den fazla jel enjekte etmeyiniz. Igne, enjeksiyonun ardindan
15-30 saniye yerinde tutulduktan sonra, jelin disariya akmasini 6nlemek igin
yavasca gikariimaldir.

Kullanilmis igneleri tekrar kiliflarina koymayiniz. Enjektdr, igne ve kullanilmayan
tim diger malzemelerin, kontaminasyon ve enfeksiyon risklerini onlemek
amaciyla, tedavinin hemen ardindan imha edilmesi ve tekrar kullaniimamasi
gerekir. Imha islemi, onaylanmis tibbi uygulamalara ve keskin aygitlarla potansiyel
biyolojik tehlikelere iliskin kurallara uygun sekilde gerceklestirilmelidir.

Raf 6mrii ve saklama

Son kullanim tarihi ambalajda belirtilmistir. 25°C’nin altinda muhafaza ediniz.
Donmaktan ve giines 1sigindan koruyunuz.

Uretici firma

Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, isveg.

Tel: +46 (0) 18 474 90 00, Faks: +46 (0)18 474 90 01

www.q-med.com, e-mail: info.q-med@galderma.com

Deflux ve Galderma, Nestlé Skin Health S.Alya ait ticari markalardir.

Fig. |

Deflux® Instrukcja uzycia

Skiad

| ml preparatu zawiera:

Dekstranomer 50 mg
Kwas hialuronowy, stabilizowany 15 mg
Fizjologiczny roztwér chlorku sodu qs.
Opis

Deflux to sterylny, lepki zel, wyprodukowany na bazie dekstranomeru w postaci mikrosfer
oraz stabilizowanego kwasu hialuronowego pochodzenia niezwierzecego, stosowany jako
biokompatybilny i ulegajacy biodegradacji implant. Deflux przeznaczony jest do iniekgji
podsluzéwkowych w obrebie cewki moczowej, pecherza moczowego i dystalnego
odcinka moczowodu. Stabilizowany kwas hialuronowy odgrywa gtéwnie role nosnika
transportujacego mikrosfery dekstranomeru w miejsce implantu, gdzie sa one stopniowo
otaczane tkanka taczna. Deflux dostarczany jest w szklanych strzykawkach z koncowka
typu Luer-Lock, o pojemnosci | ml. Kazda strzykawka jest sterylizowana koncowo goraca
para w torebce papierowo-foliowej (,,pouch”), a nastepnie umieszczana w opakowaniu
tekturowym. Produkt przeznaczony jest wytacznie do jednorazowego uzytku. Strzykawka
jest oznakowana w odstepach 0,1 ml. Opakowanie zawiera nalepki identyfikacyjne pacjenta,
uzywane w celu identyfikacji uzytego produktu.
Wskazania
* Inkontynencja stresowa (wysitkowe nietrzymanie moczu) spowodowana
niewydolnoscia zwieracza cewki moczowej.Wstepne dane kliniczne wskazuja, ze
preparat Deflux moze by¢ réwniez skuteczny w leczeniu inkontynencji stresowej
spowodowanej nadmierng ruchomoscia cewki moczowej.
« Odptyw pecherzowo-moczowodowy.

Przeciwwskazania do leczenia odptywu pecherzowo-moczowodowego

¢ Megaureter (moczowdd olbrzymi) pierwotny odptywowy, ze zwezeniem w
dystalnym odcinku.

« Niekontrolowane zaburzenia mikgji.

Ostrzezenia

« Deflux przeznaczony jest wytacznie do iniekgji podsluzowkowych w obrebie
cewki moczowej, pecherza moczowego i dystalnego odcinka moczowodu.

* Preparatu Deflux nie wolno poddawaé ponownej sterylizacji, gdyz spowoduje
ona uszkodzenie produktu.

* Nie podawa¢ donaczyniowo.

* Nie faczy¢ z innymi produktami.

*  Nie podawag, jesli pacjent ma alergie na produkty zawierajace kwas hialuronowy
lub dekstran.

Srodki ostroznosci

*  Zaréwno procedura, jak i instrumenty stosowane podczas wstrzykiwania preparatu
Deflux, niosa ze sobg nieodtaczne ryzyko infekcji lub krwawienia z drég moczowych,
jak ma to miejsce w podobnych zabiegach urologicznych. Nalezy stosowac si¢ do
typowych zalecen dotyczacych zabiegdéw urologicznych przeprowadzanych w
sterylnych warunkach, a w szczegdlnosci cystoskopii.

* Nie nalezy podawa¢ preparatu Deflux w ilosci przekraczajacej 15 ml u dorostych
oraz 6 ml u dzieci podczas jednego zabiegu.

* Preparat nalezy wstrzykiwa¢ powoli, aby unikna¢ nadmiernego nacisku na
koncowke Luer-Lock, ktory mogtby spowodowac wyciekanie zelu.

* Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w obchodzeniu sig ze szklang strzykawka i igha,
aby nie dopusci¢ do skaleczen lub innych urazéw.

* W razie przypadkowego skazenia produktu, nalezy go wyrzucic.

*  Preparat Deflux nie zostat przebadany pod wzgledem bezpieczenstwa stosowania
i skutecznosci u kobiet cigzarnych lub karmiacych.

* Nie uzywac produktu w razie uszkodzenia opakowania.

Interakcje

Nie przebadano skutkéw podawania preparatu Deflux w potaczeniu z innymi lekami
i wyrobami medycznymi.

Dziatania niepozadane

Inkontynencja stresowa

Typowe skutki uboczne zwiazane z iniekeja preparatu to: dyzuria, infekcja drég moczowych,
hematuria oraz bl w okolicy widucia. Zwykle objawy te ustepuja samoistnie w ciagu kilku dni
lub po zastosowaniu wiasciwej terapii antybiotykowej. Pooperacyjne zatrzymanie moczu,na
ogdt przejsciowe i mozliwe do opanowania dzigki czystemu cewnikowaniu przerywanemu,
stwierdzono u okoto 20% pacjentow. Jesli wskazane jest cewnikowanie przerywane, zaleca
sig uzycie bardzo cienkiego (10 F) cewnika z duza iloscig lubrykantu, aby zmniejszy¢ ryzyko
naruszenia miejsca implantu. Jesli niezbedne jest przedtuzone cewnikowanie, z tych samych
wzgledéw zaleca sig cystostomig nadfonowa.

Inne odnotowane skutki uboczne zwiazane z iniekcja to naciek, ropien oraz torbiel rzekoma.

Odplyw pecherzowo-moczowodowy

W badaniach klinicznych zaobserwowano u mniej niz 1% pacjentéw pooperacyjne
poszerzenie gornych drég moczowych, samoistnie ustgpujace w ciagu kilku dni.
Odnotowano jednak nieliczne przypadki pooperacyjnego poszerzenia goérnych drég
moczowych, z czem lub bez, wymagajacego tymczasowego umieszczenia
stentu moczowodowego.W bardzo rzadkich przypadkach niedroznosci moczowodu
konieczna byfa reimplantacja moczowodu.

Zanotowano réwniez incydentalne przypadki zwapnien w miejscu iniekgji, pomytkowo
uznanych podczas badan obrazowych za kamienie w dystalnej czesci moczowodu. Lekarz
prowadzacy powinien uswiadomi¢ pacjentowi ewentualne zaistnienie tego diagnostycznego
czynnika zaktécajacego w badaniach obrazowych. Kolejni lekarze powinni zosta¢
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Deflux® - navod k pouziti

Slozeni

Jeden ml obsahuije:

Dextranomer 50 mg
Hyaluronova kyselina, stabilizovana 15 mg
Chlorid sodny, fyz. roztok qs.
Popis

Deflux je sterilni, viskozni gel z mikrokrosférickych castic dextranomeru a
stabilizované kyseliny hyaluronové nezivocisného puvodu. Cely implantat je
biokompatibilni a biologicky odbouratelny. Je urcen k injekéni aplikaci do
podslizniéniho vaziva v mocové trubici,mocovém méchyfi a distalnim mocovodu.
Stabilizovana kyselina hyaluronova pusobi hlavné jako nosi¢, ktery vymizi a
zanecha mikrocastice na misté implantace, kde budou postupné obklopeny
pojivovou tkani hostitele. Deflux je dodavan ve sklenéné stfikacce se zamkovym
kénusem luer.Ta obsahuje | ml pripravku. Kazda stfikacka je sterilizovana horkou
parou ve svém sacku a poté vlozena do kartonové krabicky.Vyrobek je uréen
pouze k jednorazovému pouziti. Na Stitku stfikacky jsou uvedeny orientaéni
znacky po 0,1 ml. Soudasti baleni jsou nélepky do dokumentace pacienta, které
usnadni dohledatelnost vyrobku.
Poutziti
+ Stresova inkontinence moci zpusobena insuficienci uretrilniho svérace.
Predbéiné klinické Gdaje naznacuji moznou Gcinnost i pfi stresové
inkontinenci zpusobené hypermobilitou mocové trubice.
* Vezikoureteralni reflux.

Kontraindikace p¥i 1é€bé vezikoureteralniho refluxu.
«  Primarni refluxni megaureter s distalni stenézou.
* Nekontrolovana dysfunkce moceni.

Varovani

+ Deflux je uréen pouze k injekéni aplikaci do podslizni¢niho vaziva v mocové
trubici, moc¢ovém méchyfi a distdlnim mocovodu.

«  Pripravek nesterilizujte, mohlo by dojit k jeho poskozeni.

+ Nelze aplikovat intravaskularné.

* Nekombinujte s jinymi produkty.

* Neaplikujte, pokud je pacient alergicky na kyselinu hyaluronovou (a vyrobky
na jeji bazi) nebo dextran.

Bezpeénostni opatieni

+ Implantaéni postup a néastroje potiebné k aplikaci pripravku Deflux s sebou
nesou riziko infekce mocovych cest a krvaceni obdobné jinym podobnym
urologickym zakrokim. Dodrzujte bezpe¢nostni opatieni obvykla u sterilnim
zpusobem provadénych urologickych zikroku, specificky cystoskopickych.

«  Pfi jednom oSetfeni neaplikujte vice nez 15 ml pripravku u dospélych a 6 ml u
déti.

+  Aplikujte pomalu, aby nevznikl nadmérny tlak na kénus strikacky a nedoslo
k uniku gelu.

+ Pfi manipulaci se sklenénou strikackou a jehlou postupujte opatrné, aby
nedoslo ke vzniku lacerace nebo jinému poskozeni zdravi.

* Pokud bude vyrobek nidhodné kontaminovan, zlikviduijte jej.

+ Bezpecnost a Ucinnost pripravku u téhotnych a kojicich Zen nebyla dosud
stanovena.

* Nepouzivejte vyrobek, je-li obal poskozen.

Interakce

Aplikace gelu Deflux v kombinaci s léivy a jinymi zdravotnickymi prostiedky
nebyla ovérena.

Nezadouci pFihody

Stresova inkontinence moci

Castymi nezadoucimi G&inky zakroku jsou dysurie, infekce mocového traktu,
hematurie a bolest na misté vpichu.Tyto obvykle spontanné vymizi do nékolika
dni nebo po vhodné antibiotické 1écbé. Asi u 20 % pacientt se podle zprav
vyskytne pooperacni retence moci, kterd je obecné prechodna a da se fesit
obcasnym zavedenim cévky. Pokud je cévka zapotrebi, doporucujeme pouzit
velmi tenky katetr (10 F) silné potfeny lubrikac¢nim pripravkem, aby nedoslo
k poskozeni mista implantace. Pokud je nutné dlouhodobé zavedeni cévky,
doporucujeme ze stejného diivodu provést suprapubickou cystostomii.

V minulosti doslo i k vyskytu reakci na misté vpichu, napiklad vzniku bulky,
abscesu ¢i pseudocysty.

Vezikoureteralni reflux

PFi klinickych zkouskach byl u méné nez | % pacient zjiStén vyskyt pooperaéni
dilatace hornich mocovych cest, ktera se vyfesi spontanné do nékolika dni.
Hlaseny vsak byly i vzacné pripady pooperacni dilatace hornich mocovych cest
s hydronefrézou nebo bez ni, které si vyzadaly docasné zavedeni ureteralniho
stentu.Ve velice vzacnych pripadech ureteralni obstrukce byla nutna reimplantace
mocovodu.

Dile byly hlaseny ojedinélé nalezy (pfi snimkovani) kalcifikace na misté vpichu,
které byly mylné pokladany za distilni ureterdlni konkrementy. Pacienta
informujte o mozZnosti této zimény pri diagnostickém snimkovani. Pfi navitévé
jiného lékare by jej pacient ¢i predchozi Iékai mél informovat o predchozi
aplikaci gelu Deflux.

Symbols on packaging

q3

CE-marked according to MDD 93/42/EEC;0344 is the notified body number.

0344

CE-Kennzeichen gemaB MDD 93/42/EWG; 0344 ist die Nummer der
benannten Stelle.

Marquage CE conforme a la Directive sur les appareils médicaux 93/42CEE.
0344 est le numéro de I'organisme notifié.

Marchio CE ai sensi della direttiva MDD 93/42/EEC; n° dell’organismo
notificato: 0344.

Producto con marcado CE conforme a la directiva 93/42/CEE sobre
productos sanitarios; 0344 es el nimero del organismo notificado.

Marca CE segundo a directiva DDM 93/42/CEE; 0344 é o numero da
entidade notificada.

CE-markering volgens Richtlijnen Medische Hulpmiddelen 93/42/EEC. Het
nummer van het erkende keuringsinstituut is 0344.

CE-markt enligt MDD 93/42/EEG; 0344 4r numret pa anmélt organ.

CE-merket i samsvar med direktiv 93/42/EQF. 0344 er nummer pa meldt
organ.

CE-market i henhold til MDD 93/42/EQF; 0344 er det bemyndigede
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Direktiivin 93/42/ETY mukainen EY-merkki; 0344 on ilmoitetun laitoksen
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Oznaczenie CE zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG o wyrobach medycznych;
0344 to numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej
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poinformowani, ze pacjent zostat poddany terapii preparatem Deflux.

O wszelkich dziataniach niepozadanych mogacych mie¢ zwiazek z produktem nalezy
poinformowac producenta lub sprzedawce.

Zalecane igty

W celu uzyskania szczegdfowych informacji na temat igiet zalecanych do zabiegow z
uzyciem preparatu Deflux nalezy skontaktowa¢ si¢ z lokalnym sprzedawca. Nalezy by¢
Swiadomym, ze uzycie niewfasciwej igly moze spowodowac wadliwe dziafanie produktu,
wihcznie ze stluczeniem strzykawki i wyciekaniem zelu przez koncéwke Luer-Lock. Ze
wzgledu na zalezno$¢ miedzy cisnieniem a przeptywem, nie zaleca sig¢ uzywania dhugich igiet
o $rednicy $wiatta mniejszej niz 0,7 mm.VV leczeniu odptywu pecherzowo-moczowodowego
zalecane jest uzycie metalowej igly Deflux (3,7F x 23G x 350 mm), w celu bezpiecznego i
precyzyjnego podania preparatu.

Procedura zabiegowa

Przed zabiegiem nalezy pacjenta poddac badaniu i starannej ocenie celem prawidtowej
kwalifikacji do leczenia. Pacjent powinien zosta¢ poinformowany, ze Deflux moze nie
dac trwalych efektow terapeutycznych i Ze moze zaistnie¢ potrzeba przeprowadzenia
dodatkowych zabiegdw w celu uzyskania i utrzymania efektow leczenia.

Deflux powinien by¢ podawany wytacznie przez wykwalifikowanych lekarzy lub chirurgow
dos$wiadczonych w postugiwaniu sig ¢y pem oraz przeszkolonych w technice iniekcji w
obrebie moczowodu i cewki moczowej (z uzyciem preparatu Deflux lub innych).

Przed przystapieniem do wstrzykiwania preparatu Deflux nalezy:

. Przepuscic przez igte roztwor soli fizjologicznej.

2. Pewnie umocowac igte na strzykawce.

. Usunac z igly powietrze poprzez wstrzykniecie do niej zelu az do momentu, gdy
na jej szczycie ukaze sig kropelka.

w

Koncéwka Luer-Lock zamontowana jest na strzykawce na zasadzie zatrzasku (mocowanie
bezgwintowe).Moze obracac si¢ swobodnie lub zosta¢ odfaczona przy uzyciu wystarczajacej
sity. Z tego powodu zaleca sig, aby podczas zakiadania igly na strzykawke jednoczesnie
trzyma¢ mocno kciukiem i palcem wskazujacym szklany cylinder strzykawki i koncowke
Luer-Lock. Aby poprawnie potaczy¢ nasadke igly z koncowka Luer-Lock, nalezy je
jednoczesnie mocno dociskac i przekrecac (patrz Rys. I).

Aby uniknaé jakichkolwiek przerw podczas zabiegu badz tez koniecznosci jego powtdrzenia
—z powodu wycieku preparatu albo przypadkowego skazenia lub uszkodzenia strzykawki lub
igly, wskazane jest trzymanie w zapasie dodatkowych strzykawek i igiet.

Inkontynencja stresowa

Deflux nalezy wstrzykiwac przezcewkowo lub okotocewkowo pod kontrola cystouretroskopu.
Zel powinien by¢ wstrzykiwany podsluzéwkowo na poziomie proksymalnej czesci cewki
moczowej. Deflux nalezy wstrzykiwac wolno, aby pozwoli¢ tkance na dopasowanie sig do
materiatu, az do momentu, gdy pod blona sluzowa uformuje si¢ wybrzuszenie skierowane
ku linii posrodkowej cewki moczowej. Do wiasciwego uksztattowania sig sluzowki zwykle
potrzebne s3 2-4 wstrzykniecia implantu, w punktach rozmieszczonych réwnomiernie na
okregu (np.jak w pozycji wskazéwek zegara na godz. 3,6,9 i 12). Po wstrzyknieciu preparatu
igte nalezy pozostawi¢ w miejscu na | 5-30 sekund,a nastepnie wolno ja wycofac,aby zapobiec
wyciekaniu Zelu. Objgtos¢ wymagana do uzyskania zadowalajacych rezultatow bywa bardzo
rézna, jednak u wigkszosci pacjentow wystarczajaca jest dawka 3-6 ml.

Od cherzowo-moczowodo

Zaleca si¢ wstrzykiwanie preparatu Deflux za pomoca diugiej metalowej igly (patrz
Zalecane igly), z uzyciem cystoskopu z prostym kanatem narzedziowym o rozmiarze
co najmniej 4 F. Materiat powinien by¢ podawany podsluzéwkowo w obrebie pecherza
moczowego,w poblizu ujscia moczowodu, lub w dystalnym odcinku moczowodu,w pozycji
wskazéwek zegara na godz. 6. Aby uzyskaé wystajace wybrzuszenie i potksiezycowate ujscie,
zwykle wystarcza objgtos¢ 0,5-1 ml. Na ogét jedno nakiucie daje zadowalajacy efek, ale
w niektérych przypadkach moga by¢ konieczne 2-3 nakiucia. Podczas jednego zabiegu nie
nalezy przekracza¢ dawki 3 ml preparatu na jedno uj$cie moczowodu. Po zakonczeniu
iniekcji igte nalezy pozostawic¢ w miejscu na 15-30 sekund, a nastepnie wolno ja wycofac,
aby zapobiec wyciekaniu zelu.

Zuzytej igly nie nalezy ponownie umieszcza¢ w ostonce. Strzykawke, ige oraz resztki
preparatu niezuzyte podczas zabiegu nalezy usuna¢ natychmiast po jego zakonczeniu.
Nie wolno ich uzywa¢ ponownie ze wzgledu na ryzyko skazenia niewykorzystanego
materiatu oraz inne zwiazane z tym zagrozenia, w tym wystapienie infekcji. Usuwanie
powinno odbywac sie zgodnie z przyjeta praktyka medyczna, stosownymi regulacjami
dotyczacymi postepowania z odpadami medycznymi ostrymi oraz wytycznymi
dotyczacymi potencjalnych zagrozen biologicznych.

Czas przydatnosci do uzycia i sposéb przechowywania

Data waznosci umieszczona jest na opakowaniu. Przechowywaé w temperaturze
do 25 °C. Chroni¢ przed $wiattem stonecznym i zamarzaniem.

Producent

Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Szwecja
Tel: +46 (0) 18 474 90 00, Faks: +46 (0)18 474 90 01
www.q-med.com, e-mail: info.g-med@galderma.com

Restylane i Galderma sa znakami towarowymi nalezacymi do firmy Nestlé Skin Health S.A.

Nezadouci tcinky, u nichZ je mozna souvislost s vyrobkem, hlaste vyrobci nebo
mistnimu prodejci.

Doporucené jehly

Podrobné informace o vhodnych jehlach k aplikaci poskytne mistni prodejce. Pi
pouZiti nespravné jehly mize dojit k prasknuti stfikacky a aniku gelu v kénusu.
Vzhledem k problémum s tlakem a pritokem nedoporu¢ujeme pouzivat dlouhé jehly s
pramérem lumen pod 0,7 mm. Pfi oSetieni vezikoureteralniho refluxu doporu¢ujeme
k bezpecnému a presnému podavani kovové jehly Deflux (3,7 F x 23 G x 350 mm)

Osetieni

Pred oSetfenim musi pacient absolvovat fyzikalni vySetreni a peclivé posouzeni,
aby se zajistila vhodnost zakroku. Pacienta informuijte, Ze terapeuticky vysledek
nemusi byt trvaly,a Ze k jeho udrzeni mozna bude nutné absolvovat dalsi osetreni.

Deflux smi podavat pouze kvalifikovani |ékafi se zkuSenosti s praci s
cystoskopem a vy3koleni v injekénich aplikacich (Defluxu nebo jinych materiali)
pod mocovod nebo do mocové trubice.

Pred aplikaci gelu doporucujeme provést nasledujici:

|. Proplachnéte jehlu fyziologickym roztokem chloridu sodného.

2. Rédné upevnéte jehlu na stiikaéce.

3. Jehlu odvzdusnéte - natahujte do strikacky gel, dokud se na hrotu neobjevi
kapka.

Zamek koénusu luer se na strikacku zaklapne a takto drzi na misté. Pri aplikaci
dostateéné sily se mize volné otacet nebo jej Ize stahnout. Proto doporu¢ujeme
pri nasazovani jehly palcem a ukazovackem pevné pridrzet strfikacku a konus
luer. Spravné upevnéni jehly a zamku Ize usnadnit zatlacenim jehly ke strikacce
a jejim souéasnym otoéenim (viz obr. I).

Doporucujeme mit pripraveny nahradni stfikacky a jehly, aby nedoslo k
prodlevam v o$etfeni a predeslo se opakovani zakroku kvli tniku gelu nebo
nidhodné kontaminaci a poskozeni strikacky nebo jehly.

Stresova inkontinence moci

Deflux aplikujte transuretralné nebo periuretrélni cestou. Aplikaci pritom
sledujte v cystoskopu zvedeném mocovou trubici. Gel je teba aplikovat pod
sliznici, na Grovni proximalni mocové trubice.Aplikujte pomalu,aby se tkan mohla
materidlu pFizpusobit. Aplikujte, dokud bulka pod sliznici nedosahne ke stFedni
&are mocové trubice. K zajisténi primérené apozice sliznice je obvykle zapotrebi
aplikovat injekce po obvodu do 2-4 mist (pokud pouzijete hodinovy cifernik
jako priklad, pak aplikujte napfiklad do pozic na 3, 6,9 a 12 hodiné). Po injekci
jehlu ponechte 15-30 sekund na misté a pak pomalu vytahuijte, aby nedoslo k
vytlaéeni gelu. MnoZstvi gelu potrebné k dosazeni potiebného vysledku mize
vyznamné kolisat, ale u vétsiny pacientl dostacuje 3-6 ml.

Vezikoureteralni reflux

Pripravek pokud mozno aplikujte dlouhou kovovou jehlou (viz bod
Doporucené jehly),a to rovnym cystoskopem s minimalni Sifkou pracovniho
kandlu 4 F. Material aplikujte pod sliznici mocového méchyre blizko usti
mocovodu nebo do distalniho mocovodu na pozici 6 hodin. K vytvoreni
vyénivajici bulky pod mo&ovodem a pllmésicového otvoru obvykle dostaéuje
0,5-1 ml gelu. Za normalnich okolnosti zajisti uspokojivy vysledek jeden
vpich, v nékterych pripadech viak mozna budou nutné 2-3 vpichy. Pfi jednom
osetreni neaplikujte vice nez 3 ml pripravku do jednoho vpichu v mocovodu.
Po injekci jehlu ponechte 15-30 sekund na misté a pak pomalu vytahujte,
aby nedoslo k vytlaceni gelu.

Na pouzité jehly nenasazujte ochranny kryt. Strikacku, jehlu a nevyuzity material
je nutno zlikvidovat bezprostiedné po zékroku,a vzhledem k riziku kontaminace
nepouzitého materialu a dalSich rizik véetné infekce, nesmi byt tento material
uz pouzit. Odpad likvidujte v souladu s uznavanou lékarskou praxi a prislusnymi
pozadavky na manipulaci s ostrymi nastroji a biologickym odpadem.

Doba poutzitelnosti a skladovani
Datum poutzitelnosti je uvedeno na baleni. Skladujte pfi teploté do 25 °C.
Chrarite pred slunecnim svétlem a mrazem.

Vyrobce

Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Svédsko.
Tel: +46 (0)18 474 90 00, Fax: +46 (0)18 474 90 01
www.q-med.com, e-mail: info.q-med@galderma.com

Deflux a Galderma jsou ochranné znamky spolecnosti Nestlé Skin Health S.A.
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