
Deflux®  Instructions for Use

Composition
Each ml contains:
Dextranomer 50 mg
Hyaluronic acid, stabilized 15 mg
Phys. sodium chloride solution q.s.

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
1 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 0.1 ml intervals. Patient record labels are included in the package 
to facilitate traceability of the product.

Indications for Use
• Vesicoureteral reflux.
•     Stress urinary incontinence due to urethral sphincter incompetence. Deflux may

also be effective for stress urinary incontinence due to urethral hypermobility.

Contraindications
• Primary refluxing megaureters with distal stenosis
• Uncontrolled voiding dysfunction
• Neurogenic bladder
• Bleeding disorders or taking thrombolytic or anticoagulant medication
•     History of hypersensitivity to hyaluronic acid-based products, streptococcal proteins,

or dextran
• Active urinary tract infection

Warnings
•    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.
•     Deflux may be detected on radiographic imaging and act as a diagnostic confounder

in both ureter and urethra (e.g,has the potential to mask prostate tumor recurrence).
• Do not use the product if the package is damaged.

Precautions
•     Deflux should only be administered by qualified physicians experienced in the use

of a cystoscope and trained in subureteral, intraureteric, or intraurethral injection 
procedures (with Deflux or other materials).

•    Do not use product if the expiration date or lot number is missing or illegible on
the packaging.

•    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.

•   Prior to treatment, health care practitioners are recommended to discuss all
potential risks with their patients (or their parents/guardians) and ensure their 
awareness of signs and symptoms of potential complications.

•     Do not inject more than 15 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.
•    Ureteral reimplantation or stenting procedures may be necessary to treat post-

operative dilation of the upper urinary tract or ureteric obstruction of the upper 
urinary tract.

•   A worsened SUI due to a peri-urethral mass or dislocated Deflux implant and
associated urinary retention may require medical and surgical intervention and 
subsequently an alternative intervention.Consideration should be given in patient

selection with respect to specific functional and anatomical abnormalities that may 
lower treatment success rate; such as:

— Grossly dilated ureteral orifices
— Paraureteral (Hutch) diverticula
— Ureterocele
— Duplex ureters
— Patients withVUR gradeV

•   Consideration should be given in patient selection with respect to specific
circumstances that may make the patients more susceptible to post-treatment 
adverse reactions; such as:

—    Patients with immunosuppression disorder or on immunosup pressive
medication

— Patients with autoimmune disorder
—   Patients with inherent tissue sensitivity in urethra (e.g., due to neuralgia,

scar tissue, or stricture)
•    Deflux implant may be visible on medical imaging systems, as high or low density

lesions. Patient Deflux Implant Card should be provided to the patient to retain 
for his or her records.

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 a few days 
or with appropriate antibiotic treatment. Post-operative 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, it is 
recommended that a very thin (10 Fr.) catheter with generous lubrication be used,so 
as to reduce the risk of compromising the implant site. If prolonged catheterization is 
necessary,suprapubic cystostomy is recommended for the same reason.Post-treatment 
adverse reactions include mass/pseudocyst with early or delayed onset, infections/ 
abscesses, and micturition urgency.A worsened SUI due to a peri-urethral mass or 
dislocated Deflux implant and associated urinary retention may require medical and 
surgical intervention and subsequently an alternative intervention.

Vesicoureteral Reflux
Common procedure-related side-effects include hematuria, dysuria, and urinary 
tract infection.

Post-treatment adverse reactions include ureteral obstruction with or without 
hydronephrosis,urgency,frequency,pyelonephritis,abdominal pain,foreign body reaction, 
calcification, pyrexia, hypertonic bladder, and bladder irritation.

Post-operative dilatation of the upper urinary tract that resolves spontaneously within a 
few days has been observed in clinical investigations in less than 1% of treated patients.
However, rare cases of post-operative dilatation of the upper urinary tract with or 
without hydronephrosis leading to temporary placement of a ureteric stent have been 
reported and in some cases a ureteral reimplantation procedure 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.

Recommended Needles
Contact the local retailer for details regarding suitable needles for use with Deflux. 
If an improper needle is used, the device may malfunction, with syringe breakage and 
leakage of injectable gel in the luer-lock connection.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, a Deflux needle (3.7F x 23G tip 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.

Antibiotic prophylaxis and in the short-term follow-up post treatment should be 
considered.

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

Appropriate anesthesia or prophylactic analgesia is recommended for all patients prior 
to the injection procedure in the urethra.

Before injecting Deflux, the following is recommended:
1. 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. 1).

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
Several techniques have been described for the endoscopic treatment ofVUR including 
a subureteric injection (STING procedure), a single intra-ureteric injection (HIT 
procedure) and a double (proximal and distal) intra-ureteric injection (Double-HIT 
procedure)1-6.The Double-HIT procedure is a refinement of the original STING and 
HIT procedures and has been reported to result in greater clinical success rates.

In general, the bladder is semi-filled to allow for good visualization of the ureteral 
orifice(s) and to avoid tension within the submucosal layer of the ureter secondary to 
overdistension.For the HIT procedure,hydrodistention of the ureteral orifice is initiated 
to define the site of injection within the submucosa of the intramural ureter.The needle 
is inserted approximately 4 mm in the submucosa of the mid- to distal ureteral tunnel 
at the 6 o´clock position (Site 1; Fig. 2). Irrigation should be stopped at this point, and 
the gel is injected. Only a small volume (0.5-1.0 mL) is needed to create a sufficient 
bolus.The ureteric tunnel should coapt with injection.The cystoscope is pulled back 
towards the bladder neck to visualize the full injection.After the injection the needle
should be kept in position for 15-30 seconds to prevent extrusion of the product. 
At termination of the procedure, the ureteral orifice should no longer hydrodistend, 
indicating complete coaptation of the ureteral orifice and tunnel.

If the ureteral orifice does not completely coapt with a single intraureteral injection, 
a second more distal intra-ureteral injection (Double-HIT) may be contemplated 
(Site 2;Fig.2) or a sub-ureteral implantation (STING) can be performed (Site 3;Fig.2). 

Postoperatively, it is not necessary to leave an indwelling catheter. Patients are usually 
able to void without any problems after recovery from the anesthesia.

A VCUG is suggested in the post treatment follow up to ascertain whether the 
reflux remains. If the original injection needs to be reinforced, further treatments 
may be administered.

For patients previously treated with Deflux, the injection sites from the previous 
procedure may still be visible.An augmentation of prior intraureteric injections can 
be performed or further enhanced with a subureteral injection in order to achieve 
resolution of persistent reflux.

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
Palette Life Sciences, 27 East Cota, Suite 402, Santa Barbara, CA USA.

Manufacturing Site
Q-Med AB, Uppsala, Sweden

EC Representative
Scandinavian Regulatory Services AB, 
Svärdvägen 3b, 182 33 Danderyd, Sweden

For product information,adverse event reports,and product complaint reports,please 
contact the Palette Life Sciences Medical Information Department using the contact 
information provided in the table below.

Deflux is a registered trademark.

Contact for Product Information, Adverse Event Reports and 
Product Complaint Reports

Country Phone Number Email

Germany  0 800 1813 334 paletteeur@eversana.com

Italy  800 785 440 paletteeur@eversana.com

France 0 800 000 013 paletteeur@eversana.com

Spain 900 993 304 paletteeur@eversana.com

United 
Kingdom

080 823 4628 paletteeur@eversana.com

All Other 
Countries

Use email                      palettemc@dlss.com
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Zusammensetzung
1 ml enthält:
Dextranomer 50 mg
Hyaluronsäure, stabilisiert 15 mg
Phys. Natriumchloridlösung q.s.

Beschreibung
Deflux ist ein steriles,viskoses Gel aus Dextranomer-Mikrosphären und stabilisierter 
Hyaluronsäure nicht-tierischen Ursprungs, das ein biokompatibles und biologisch
abbaubares Implantat darstellt.Deflux ist für submukosale Injektionen in die Harnröhre,
die Harnblase und den distalen Harnleiter vorgesehen.Die stabilisierte Hyaluronsäure 
wirkt hauptsächlich alsTräger und hinterlässt die Dextranomer-Mikrosphären an der 
Implantationsstelle,wo sie allmählich von Bindegewebe des Empfängers eingeschlossen
werden.Deflux ist in Glasspritzen mit Luer-Lock-Verbindung und 1 ml Inhalt erhältlich. 
Jede Spritze wird abschließend in einem Beutel dampfsterilisiert und in einem Pappkarton 
verpackt. Das Produkt ist nur zur Einmalnutzung gedacht. Das Spritzenetikett ist in 
Abständen von 0,1 ml mitVolumenmarkierungen versehen.Um eine Rückverfolgbarkeit 
des Produkts zu erleichtern, enthält die Packung Etiketten für die Patientenakten.

Gebrauchsanweisung
• Vesikoureteraler Reflux.
•    Stressbedingte Harninkontinenz infolge von Schwäche des urethralen Sphinkters.

Deflux kann ebenfalls bei stressbedingter Harninkontinenz infolge urethraler 
Hypermobilität wirksam sein.

Kontraindikationen
• Primär refluxiver Megaureter mit distaler Stenose
• Unkontrollierte Miktionsstörung
• Neurogene Blase
•      Blutungsstörungen oder Einnahme von thrombolytischen oder gerinnungshemmenden

Medikamenten
•   Überempfindlichkeit gegen Hyaluronsäure-basierte Produkte, Streptokokken-

Proteine oder Dextran in der Anamnese
• Aktive Harnwegsinfektion

Warnhinweise
•    Deflux ist nur für submukosale Injektionen in die Harnröhre, die Harnblase und

den distalen Harnleiter vorgesehen.
• Deflux nicht erneut sterilisieren, da dies das Produkt beschädigen kann.
• Nicht intravaskulär injizieren.
• Nicht mit anderen Produkten mischen.
•     Deflux kann bei der Röntgenbildgebung festgestellt werden und als diagnostischer

Störfaktor sowohl im Harnleiter als auch in der Harnröhre wirken (z. B. kann das 
Wiederauftreten von Prostatatumoren maskiert werden).

• Das Produkt nicht verwenden, wenn dieVerpackung beschädigt ist.

Vorsichtsmaßnahmen
•   Deflux sollte nur von qualifizierten Ärztinnen und Ärzten verabreicht werden,

die Erfahrung in der Verwendung eines Zystoskops haben und in subureteralen, 
intraureterischen oder intraurethralen Injektionsverfahren (mit Deflux oder anderen 
Materialien) geschult sind.

•    Das Produkt nicht verwenden, wenn das Ablaufdatum oder die Chargennummer
fehlen oder auf der Packung unlesbar sind.

• 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 ähnlichen urologischen Eingriffen. Die üblichenVorsichtsmaßnahmen 
in Verbindung mit urologischen Eingriffen unter sterilen Bedingungen, besonders 
der Zystoskopie, sollten befolgt werden.

•    Vor der Behandlung wird den Ärztinnen und Ärzten empfohlen, alle potenziellen
Risiken mit ihren Patienten (oder ihren Eltern/Erziehungsberechtigten) zu besprechen 
und sicherzustellen,dass sieAnzeichen und Symptome möglicher Komplikationen 
kennen.

•    In einer Behandlungssitzung darf Erwachsenen nicht mehr als 15 ml und Kindern
nicht mehr als 6 ml Deflux injiziert werden.

•   Langsam injizieren, um eine übermäßige Belastung der Luer-Lock-Verbindung zu
vermeiden, die zum Austreten des Gels führen kann.

•  Beim Umgang mit der Glasspritze und Nadel Vorsicht walten lassen, um
Schnittwunden und andereVerletzungen zu vermeiden.

• Im Falle einer versehentlichen Kontamination des Geräts sollte es entsorgt werden.
•   Die Sicherheit und Wirksamkeit von Deflux bei schwangeren oder stillenden

Frauen wurden nicht nachgewiesen.
•   Eine Ureterreimplantation oder ein Stenting können erforderlich sein, um eine

postoperative Dilatation des oberen Harntrakts oder eine Harnleiterobstruktion 
des oberen Harntrakts zu behandeln.

• Ein verschlechterter SUI aufgrund einer periurethralen Masse oder eines

dislozierten Deflux-Implantats und der damit verbundenen Harnverhaltung kann 
einen medizinischen und chirurgischen Eingriff und anschließend einen alternativen 
Eingriff erfordern. Bei der Patientenauswahl sollten bestimmte funktionelle und 
anatomischeAnomalien berücksichtigt werden,die die Erfolgsrate der Behandlung 
senken können, beispielsweise:

— Stark erweiterte Ureteröffnungen
— Paraureterale (Hutch-)Divertikel
— Urethrozele
— Duplex-Harnleiter
— Patienten mitVUR GradV

•     Bei der Patientenauswahl sollten bestimmte Umstände berücksichtigt werden, die
die Patienten anfälliger für unerwünschteWirkungen nach der Behandlung machen 
können, beispielweise:

—    Patienten mit Immunsuppressionsstörung oder Patienten, die immunsup-
pressive Medikamente einnehmen

— Patienten mit Autoimmunerkrankung
—   Patienten mit inhärenter Gewebeempfindlichkeit in der Harnröhre

(beispielsweise aufgrund von Neuralgie, Narbengewebe oder Striktur)
•   Defluximplantate können auf medizinischen Bildgebungssystemen als Läsionen

mit hoher oder niedriger Dichte sichtbar sein. Den Patienten sollte eine Deflux-
Implantatkarte zurVerfügung gestellt werden,die sie für ihre Unterlagen aufbewahren 
können.

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

Unerwünschte Wirkungen
Stressbedingte Harninkontinenz
Im Zusammenhang mit dem Eingriff übliche Nebenwirkungen sind Dysurie,
Harnwegsinfektion,Hämaturie sowie Schmerzen an der Injektionsstelle.Diese klingen 
in der Regel innerhalb weniger Tage oder bei entsprechender Antibiotikabehandlung 
spontan ab. Es wurde berichtet, dass bei etwa 20 % der Patienten eine postoperative 
Harnverhaltung auftritt,die imAllgemeinen vorübergehend und durch zwischenzeitliche 
Katheterisierung unter sterilen Bedingungen behandelbar ist. Wenn einer 
zwischenzeitlichen Katheterisierung erforderlich ist, wird die Verwendung eines 
sehr dünnen (10 Ch.) Katheters und die großzügige Anwendung von Gleitmittel 
empfohlen, um das Risiko einer Gefährdung der Implantationsstelle zu verringern. 
Wenn eine längere Katheterisierung erforderlich ist, wird aus demselben Grund eine 
suprapubische Zystostomie empfohlen. Zu den unerwünschtenWirkungen nach der 
Behandlung gehören Masse/Pseudozysten mit frühem oder verzögertem Auftreten, 
Infektionen/Abszesse und Dringlichkeit der Miktion.Ein verschlechterter SUI aufgrund 
einer periurethralen Masse oder eines dislozierten Deflux-Implantats und der damit
verbundenen Harnverhaltung kann einen medizinischen und chirurgischen Eingriff und 
anschließend einen alternativen Eingriff erfordern.

Vesikoureteraler Reflux
Häufige eingriffsbedingte Nebenwirkungen sind Hämaturie, Dysurie und 
Harnwegsinfektionen.

Zu den unerwünschten Wirkungen nach der Behandlung gehören eine 
Harnleiterobstruktion mit oder ohne Hydronephrose, Dringlichkeit, Häufigkeit, 
Pyelonephritis, Bauchschmerzen, Fremdkörperreaktionen, Kalzifikation, Pyrexie, 
hypertonische Blase und Blasenreizung.

In klinischen Untersuchungen wurde bei weniger als 1 % der behandelten Patienten 
eine postoperative Dilatation der oberen Harnwege beobachtet, die sich innerhalb 
weniger Tage spontan auflöst. Es wurden jedoch seltene Fälle einer postoperativen 
Dilatation des oberen Harntrakts mit oder ohne Hydronephrose gemeldet, die zu 
einer vorübergehenden Platzierung eines Ureterstents führte, und in einigen Fällen 
war ein Ureterreimplantationsverfahren erforderlich.

Es wurde über zufällige Befunde von Kalzifikation an der Injektionsstelle berichtet, 
die in bildgebenden Untersuchungen mit distalen Uretersteinen verwechselt wurden. 
Behandelnde Ärztinnen und Ärzte sollten die Patienten in bildgebenden Untersuchungen
auf diesen möglichen diagnostischen Störfaktor aufmerksam machen.Weiterbehandelnde 
Ärztinnen und Ärzte sollten darüber informiert werden,dass die Patientin/der Patient 
mit Deflux behandelt wurde.

Empfohlene Nadeln
Wenden Sie sich an den örtlichen Händler, um Einzelheiten zu geeigneten Nadeln für 
die Verwendung mit Deflux zu erfahren. Die Verwendung einer ungeeigneten Nadel 
kann zur Fehlfunktion des Produkts mit Bruch der Spritze und Leckage des injizierbaren 
Gels in die Luer-Lock-Verbindung führen. Aufgrund der Druck-Fluss-Beziehungen 
wird die Verwendung langer Nadeln mit einem Lumendurchmesser von weniger als

0,7 mm nicht empfohlen. Bei der Behandlung des vesikoureteralen Reflux wird eine 
Defluxnadel (3,7F x 23G Spitze x 350 mm) zur sicheren und genauenVerabreichung 
von Deflux empfohlen.

Behandlungsablauf
Vor der Behandlung sollte bei der Patientin/beim Patienten eine körperliche 
Untersuchung durchgeführt und dabei sorgfältig auf dieAuswahl der Patienten geachtet 
werden.Die Patientin/der Patient sollte darüber informiert werden,dass durch Deflux 
eventuell kein dauerhaftes therapeutisches Ergebnis erzielt werden kann und dass 
daher weitere Behandlungen erforderlich werden können,um den Behandlungserfolg 
zu sichern und zu erhalten.

EineAntibiotikaprophylaxe und eine kurzfristige Nachsorge sollten in Betracht gezogen 
werden.

Deflux darf nur von qualifizierten Ärztinnen und Ärzten oder Chirurginnen und 
Chirurgen verabreicht werden,die Erfahrung in derVerwendung eines Zystoskops haben 
und in der Technik für subureterale, intraureterische oder intraurethrale Injektionen 
(mit Deflux oder anderen Materialien) geschult sind.

Vor dem Injektionsverfahren in die Harnröhre wird allen Patienten eine geeignete 
Anästhesie oder prophylaktische Analgesie empfohlen.

Vor der Injektion von Deflux wird empfohlen:
1. die Nadel mit physiologischer Kochsalzlösung durchzuspülen;
2. die Nadel fest auf der Spritze zu befestigen;
3.   die Luft in der Nadel zu entfernen, indem Gel in die Nadel gedrückt wird, bis ein

Tropfen an der Spitze sichtbar wird.

Der Luer-Lock-Adapter rastet auf der Spritze ein und wird nur durch Reibung 
festgehalten. Es lässt sich frei drehen oder kann abgezogen werden, wenn genügend 
Kraft ausgeübt wird. Aus diesem Grund empfiehlt es sich, beim Zusammensetzen 
von Nadel und Spritze den Glaskörper der Spritze und den Luer-Lock-Adapter fest 
zwischen Daumen und Zeigefinger zu halten. Gut andrücken und festdrehen, 
um Nadelansatz und Luer-Lock-Adapter richtig zusammenzuführen/miteinander zu
verbinden (siehe Abb. 1).

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

Stressbedingte Harninkontinenz
Deflux muss entweder auf transurethralem oder periurethralem Weg unter 
urethrozystoskopischer Führung injiziert werden. Das Gel sollte submukosal in 
Höhe der proximalen Harnröhre injiziert werden. Der Deflux sollte langsam injiziert 
werden, damit das Gewebe das Material aufnehmen kann, bis die Aufwölbung unter 
der Schleimhaut bis zur Mittellinie der Harnröhre sichtbar wird. Üblicherweise sind 
Injektionen an 2 bis 4 Stellen ringsum (z. B. bei 3, 6, 9 und 12 Uhr) erforderlich, um 
eine adäquate Schleimhautapposition zu erreichen.Nach der Injektion sollte die Nadel 
15 bis 30 Sekunden lang an Ort und Stelle gehalten und langsam zurückgezogen 
werden,um eine Extrusion des Gels zu verhindern.Die für ein ausreichendes Ergebnis 
erforderliche Menge kann sehr unterschiedlich sein, bei den meisten Patientinnen/ 
Patienten genügen jedoch 3 bis 6 ml.

Vesikoureteraler Reflux
Für die endoskopische Behandlung von VUR wurden verschiedene Techniken 
beschrieben, einschließlich einer subureterischen Injektion (STING-Verfahren), einer 
einzelnen intraureterischen Injektion (HIT-Verfahren) und einer doppelten (proximalen 
und distalen) intraureterischen Injektion (Double-HIT-Verfahren)1-6.Das Double-HIT-
Verfahren ist eine Verfeinerung der ursprünglichen STING- und HIT-Verfahren und 
führt Berichten zufolge zu höheren klinischen Erfolgsraten.

Im Allgemeinen ist die Blase halb gefüllt, um eine gute Sichtbarkeit der 
Harnleiteröffnung(en) zu ermöglichen und Spannungen innerhalb der submukosalen 
Schicht des Harnleiters infolge einer Überdehnung zu vermeiden.Für das HIT-Verfahren 
wird eine Hydrodistention der Ureteröffnung eingeleitet, um die Injektionsstelle 
innerhalb der Submukosa des intramuralen Ureters zu bestimmen. Die Nadel wird 
ungefähr 4 mm in die Submukosa des mittleren bis distalen Uretertunnels an der 
6-Uhr-Position eingeführt (Stelle 1;Abb. 2).An dieser Stelle sollte nicht weiter gespült 
und das Gel injiziert werden. Es wird nur eine kleine Menge (0,5-1,0 ml) benötigt, um 
einen ausreichenden Bolus zu erzeugen. Der Uretertunnel sollte mit der Injektion 
übereinstimmen.Das Zystoskop wird zum Blasenhals zurückgezogen,um die vollständige 
Injektion sichtbar zu machen. Nach der Injektion sollte die Nadel 15 bis 30 Sekunden
lang an Ort und Stelle gehalten werden,um eine Extrusion des Produkts zu verhindern.
Nach Beendigung des Verfahrens sollte die Ureteröffnung nicht mehr hydrodistend 
sein,was auf eine vollständigeAnpassung der Ureteröffnung und desTunnels hinweist.

Wenn die Ureteröffnung nicht vollständig mit einer einzelnen intraureteralen Injektion 
übereinstimmt, kann eine zweite distalere intraureterale Injektion (Double-HIT) in 
Betracht gezogen (Stelle 2; Abb. 2) oder eine subureterale Implantation (STING) 
durchgeführt werden (Stelle 3; Fig. 2).

Postoperativ ist es nicht erforderlich, einen Verweilkatheter zu legen. Die Patienten 
können die Blase in der Regel problemlos entleeren, nachdem sie sich von der 
Narkose erholt haben.

In der Nachbehandlung wird eineVCUG empfohlen, um festzustellen, ob der Reflux 
bestehen bleibt.Wenn die ursprüngliche Injektion verstärkt werden muss, können 
weitere Behandlungen verabreicht werden.

Bei Patienten, die zuvor mit Deflux behandelt wurden, sind möglicherweise noch 
die Injektionsstellen der vorherigen Behandlung sichtbar. Eine Verstärkung früherer 
intraureterischer Injektionen kann durchgeführt oder durch eine subdeterale Injektion 
weiter verbessert werden, um eine Auflösung des anhaltenden Reflux zu erreichen.

Gebrauchte Nadeln nicht wieder verpacken. Die Spritze, die Einwegnadel und alles 
nicht verwendete Material müssen sofort nach der Behandlung entsorgt werden und 
dürfen aufgrund des Kontaminationsrisikos des nicht verwendeten Materials und 
der damit verbundenen Risiken, einschließlich Infektionen, nicht erneut verwendet 
werden. Die Entsorgung sollte gemäß der anerkannten medizinischen Praxis und 
geltenderAnforderungen für den Umgang mit scharfen Gegenständen und potenziellen 
biologischen Gefahrenstoffen erfolgen.

Haltbarkeit und Lagerung
DasVerfallsdatum ist auf der Packung angegeben.Nicht über 25 °C lagern.Vor Sonnenlicht 
schützen. Nicht einfrieren.

Hersteller
Palette Life Sciences, 27 East Cota, Suite 402, Santa Barbara, Kalifornien, USA.

Produktionsstätte
Q-Med AB, Uppsala, Schweden

EU-Vertreter
Scandinavian Regulatory Services AB, 
Svärdvägen 3b, 182 33 Danderyd, Schweden

Für Produktinformationen, Meldungen unerwünschter Ereignisse und Berichte 
über Produktbeschwerden wenden Sie sich bitte an die Abteilung für medizinische 
Informationen von Palette Life Sciences unterVerwendung der in der folgendenTabelle 
angegebenen Kontaktinformationen.

Deflux ist eine eingetragene Marke.

Composition
Chaque ml contient :
Dextranomère 50 mg
Acide hyaluronique, stabilisé 15 mg
Solution physiologique de chlorure de sodiumq.s.

Description
Deflux est un gel visqueux stérile de microsphères de dextranomère et d’acide 
hyaluronique stabilisé d’origine non-animale, constituant un implant biocompatible 
et biodégradable. Deflux est destiné à être injecté sous muqueuse dans l’urètre, la 
vessie et l’uretère distal. L’acide hyaluronique stabilisé agit principalement comme un 
vecteur qui dépose les microsphères de dextranomère au site d’implantation,où elles 
seront progressivement entourées de tissu conjonctif hôte. Deflux est fourni dans 
une seringue de verre avec un connecteur Luer Lock de contenance 1 ml. Chaque 
seringue est stérilisée en phase terminale par chaleur humide dans son emballage et 
emballée dans un carton en papier. Le produit est à usage unique. L’étiquetage de la 
seringue est fourni avec un marquage de volume indicatif par intervalles de 0,1 ml. 
Des étiquettes d’enregistrement des patients sont incluses dans l’emballage pour 
faciliter la traçabilité du produit.

Mode d’emploi
• Reflux vésico-urétéral.
•     Incontinence urinaire à l’effort causée par une incompétence du sphincter urétral.

Deflux peut aussi être efficace pour l’incontinence urinaire à l’effort causée par 
une hypermobilité urétrale.

Contre-indications
• Méga-urètre primitif avec reflux avec sténose distale
• Dysfonction mictionnelle incontrôlée
• Vessie neurogène
• Troubles hémorragiques ou prise de médicaments thrombolytiques ou anticoagulants
•     Antécédents d’hypersensibilité aux produits à base d’acide hyaluronique,de protéines

streptococciques ou au dextrane
• Infection active du conduit urinaire

Avertissements
•     Deflux est destiné uniquement à être injecté sous muqueuse dans l’urètre,la vessie

et l’uretère distal.
• Ne pas restériliser Deflux, car cela endommagerait le produit.
• Ne pas injecter par voie intravasculaire.
• Ne pas le mélanger à d’autres produits.
•    Deflux est détectable en imagerie radiographique et peut induire des erreurs de

diagnostic aussi bien dans l’uretère que dans l’urètre (il risque de masquer une 
rechute de tumeur de la prostate).

• Ne pas utiliser le produit si l’emballage est endommagé.

Précautions
• Deflux ne doit être administré que par des médecins qualifiés expérimentés dans

l’utilisation d’un cystoscope et formés aux procédures d’injection sous-urétérale, 
intra-urétérale et intra-urétrale (avec Deflux ou d’autres substances).

•    Ne pas utiliser le produit si la date de péremption ou le numéro de lot est absent
ou illisible sur l’emballage.

• La procédure et l’instrumentation associées à l’injection de Deflux sont associées
à un risque inhérent d’infection du conduit urinaire ou d’hémorragie,comme pour 
des procédures urologiques similaires. Il faut respecter les précautions habituelles 
associées aux procédures urologiques effectuées en conditions stériles,en particulier 
aux cytoscopies.

•    Avant traitement, il est recommandé aux praticiens de santé de discuter de tous
les risques potentiels avec leurs patients (ou leurs parents/tuteurs) et de s’assurer 
qu’ils sont conscients de tout signe et symptôme de possibles complications.

•    Ne pas injecter plus de 15 ml de Deflux chez l’adulte et 6 ml chez les enfants en
une seule séance de traitement.

•   Injectez lentement pour éviter toute tension inutile sur le raccordement Luer
Lock qui pourrait provoquer une fuite du gel.

•     La manipulation de la seringue en verre et de l’aiguille doit se faire avec précaution
afin d’éviter toute lacération ou autre blessure.

• En cas de contamination accidentelle de l’appareil, il faut le jeter.
•    La sécurité et l’efficacité de Deflux chez les femmes enceintes ou allaitantes n’ont

pas été établies.
•     Des procédures de réimplantation urétérale ou de pose de stent peuvent s’avérer

nécessaires pour traiter une dilatation postopératoire du conduit urinaire supérieur 
ou une obstruction urétérale du conduit urinaire supérieur.

• Une aggravation d’une incontinence urinaire à l’effort due à une masse péri-urétrale

ou une dislocation de l’implant Deflux et une rétention urinaire associée peuvent 
exiger une intervention médicale et chirurgicale puis une intervention alternative.
Dans le sélection des patients, il faut prendre en compte d’éventuelles anomalies 
fonctionnelles et anatomiques spécifiques qui risquent de réduire le taux de succès 
du traitement ; ex.

— Orifices urétéraux fortement dilatés
— Diverticule para-urétéral (Hutch)
— Urétérocèle
— Urétères doubles
— Patients présentant un RVU de niveauV

•     Dans le sélection des patients,il faut prendre en compte d’éventuelles circonstances
spécifiques qui peuvent les rendre plus susceptibles de réactions négatives après 
traitement ; ex.

— Patients présentant un trouble ou un traitement immunosuppresseur
— Patients présentant une maladie auto-immune
— Patients présentant une sensibilité inhérente des tissus de l’urètre (ex. due

à une névralgie, du tissu cicatriciel ou une sténose)
•     L’implant Deflux peut être visible sur les systèmes d’imagerie médicale,sous forme

de lésions de densité élevée ou faible. Une carte de patient d’implant Deflux doit 
être remise au patient qui la conservera dans son dossier.

Interactions
Aucune étude n’a été effectuée sur l’association du traitement par Deflux avec d’autres 
médicaments et appareils médicaux.

Événements indésirables
Incontinence urinaire à l’effort
Les effets secondaires courants liés à la procédure sont une dysurie, une infection 
du conduit urinaire, une hématurie et une douleur au site d’injection. Ils se résolvent 
habituellement spontanément en quelques jours ou avec un traitement antibiotique 
approprié. Il a été rapporté une rétention urinaire postopératoire, généralement 
transitoire et gérable par une cathétérisation propre intermittente chez environ 20 % 
des patients. Si une cathétérisation intermittente est nécessaire, il est recommandé 
d’utiliser un cathéter très fin (10 Fr.) avec une lubrification abondante,de façon à réduire 
le risque de compromettre le site d’implantation.Si une cathétérisation prolongée est
nécessaire, une cystostomie sus-pubienne est recommandée, pour la même raison.
Les réactions indésirables post-traitement incluent masse/pseudokyste avec apparition 
précoce ou retardée, infections/abcès, et urgence à la miction. Une aggravation d’une 
incontinence urinaire à l’effort due à une masse péri-urétrale ou une dislocation de 
l’implant Deflux et une rétention urinaire associée peuvent exiger une intervention 
médicale et chirurgicale puis une intervention alternative.

Reflux vésico-urétéral
Les effets secondaires courants liés à la procédure incluent une hématurie,une dysurie 
et une infection du conduit urinaire.

Les réactions indésirables après traitement incluent obstruction urétérale avec ou sans 
hydronéphrose, urgence, fréquence, pyélonéphrite, douleur abdominale, réaction aux
corps étrangers, calcification, pyrexie, hypertonie de la vessie, et irritation de la vessie.

Une dilatation postopératoire du conduit urinaire supérieur,qui disparaît spontanément 
en quelques jours,a été observée au cours d’investigations cliniques chez moins de 1 % 
des patients traités.Toutefois,il a été rapporté de rares cas de dilatation postopératoire 
des voies urinaires supérieures avec ou sans hydronéphrose,conduisant à la mise en place 
temporaire d’un stent urétéral,et dans certains cas,une procédure de réimplantation 
urétérale a été nécessaire.

Des observations fortuites de calcifications au site d’injection ont été rapportées,
qui ont été prises par erreur pour des calculs urétéraux distaux sur les techniques 
d’imagerie.Les médecins traitants doivent veiller à ce que les patients soient conscient 
de ce possible risque d’erreur de diagnostic induite à l’imagerie. Les futurs médecins 
doivent être informés que le patient ont eu un traitement par Deflux.

Aiguilles recommandées
Contactez le vendeur local pour tout détail concernant les aiguilles qu’il faut utiliser avec 
Deflux.En cas d’utilisation d’une mauvaise aiguille, l’appareil risque de mal fonctionner,
avec rupture d’aiguille et fuite de gel injectable dans le raccordement Luer Lock. En 
raison de la relation pression-débit, il n’est pas recommandé d’utiliser des aiguilles 
longues avec un diamètre de lumière inférieur à 0,7 mm.Dans le traitement du reflux 
vésico-urétéral, on recommande une aiguille Deflux (3,7F x pointe 23G x 350 mm) 
pour une administration sûre et précise du Deflux.

Procédure de traitement
Avant traitement,le patient doit subir un examen physique et une évaluation approfondie 
pour garantir une bonne sélection. Le patient doit être avisé que Deflux peut ne pas 
donner un résultat thérapeutique permanent, et que des sessions de traitement 
supplémentaires peuvent s’avérer nécessaires pour obtenir et maintenir l’effet du 
traitement.

Une prophylaxie antibiotique et un suivi à court terme après traitement doivent 
être envisagés.

Deflux ne doit être administré que par des médecins ou des chirurgiens qualifiés 
expérimentés dans l’utilisation d’un cystoscope et formés aux procédures d’injection 
sub-urétérale, intra-urétérale et intra-urétrale (avec Deflux ou d’autres substances).

Une anesthésie ou une analgésie prophylactique adéquate est recommandée pour 
tous les patients avant la procédure d’injection dans l’urètre.

Avant d’injecter le Deflux, on recommande les points suivants :
1. Purgez l’aiguille à la solution physiologique de chlorure de sodium.
2. Fixez fermement l’aiguille à la seringue.
3.   Éliminez l’air de l’aiguille en injectant le gel dans l’aiguille jusqu’à ce qu’une gouttelette

apparaisse à la pointe.

L’adaptateur Luer Lock est encliqueté sur la seringue et maintenu en place par friction 
uniquement.Il peut tourner librement ou on peut le faire sortir si on applique assez de 
force.Pour cette raison,il est recommandé de tenir fermement le pouce et l’index autour 
du corps de la seringue en verre et de l’adaptateur Luer Lock lors de l’assemblage de 
l’aiguille et de la seringue.Pour faciliter la fixation de l’embase d’aiguille et de l’adaptateur 
Luer Lock,poussez-les et faites-les tourner fermement ensemble (cf. Fig. 1).

Pour éviter toute interruption du traitement du patient ou la nécessité de répéter 
la procédure en raison d’une fuite, d’une contamination accidentelle ou de 
l’endommagement d’une seringue ou d’une aiguille, il est recommandé de garder des 
seringues et aiguilles supplémentaires en stock.

Incontinence urinaire à l’effort
Deflux doit être injecté soit par voie transurétrale, soit par voie périurétrale, sous 
guidage urétro-cystoscopique. Le gel doit être injecté sous muqueuse au niveau de 
l’urètre proximal. Deflux doit être injecté lentement, pour permettre aux tissus de 
s’adapter à la présence de la substance jusqu’à ce que le gonflement sous la muqueuse 
apparaisse saillant au milieu de l’urètre. Il est normalement nécessaire de procéder à 
des injections circonférentielles en 2-4 sites (ex. en positions à 3, 6, 9 et 12 heures) 
pour obtenir un positionnement muqueux adéquat.Après injection, il faut maintenir 
l’aiguille en place pendant 15 à 30 secondes puis l’extraire lentement pour prévenir 
toute sortie du gel.Le volume nécessaire pour obtenir un résultat satisfaisant peut varier 
significativement,mais un volume de 3-6 ml s’avère suffisant chez la majorité des patients. 

Reflux vésico-urétéral
Plusieurs techniques ont été décrites pour le traitement endoscopique du RVU, y 
compris une injection sous l’uretère (procédure STING), une unique injection intra-
uretère (procédure HIT) et une double injection intra-uretère (proximal et distal) 
(procédure double-HIT)1-6. La procédure double-HIT est un affinage de la procédure 
STING d’origine et des procédures HIT. Il a été rapporté qu’elle produisait de plus 
grands taux de succès clinique.

En général,la vessie est remplie à la moitié de sa capacité pour permettre la visualisation 
du ou des orifices de l’uretère et éviter toute tension excessive dans la couche sous-
muqueuse de l’uretère secondaire. Pour la procédure HIT, on initie une hydrotension 
de l’orifice urétéral afin de définir le site d’injection au sein de la sous-muqueuse de 
l’uretère intramural.On insère l’aiguille approximativement 4 mm dans la sous-muqueuse 
dans le conduit urétéral médian à distal en position 6 heures (site 1 ; Fig. 2). On doit 
arrêter l’irrigation à cet endroit,et on injecte le gel.On n’a besoin que d’un petit volume 
(0,5-1,0 ml) pour créer un bolus suffisant. La coaptation du conduit urétral doit se 
faire avec l’injection. On tire le cytoscope en arrière vers le col vésical pour visualiser 
la totalité de l’injection.Après injection, il faut maintenir l’aiguille en place pendant 15 
à 30 secondes pour prévenir l’extrusion du produit.À l’issue de la procédure,l’orifice 
urétéral ne doit plus être hydrodistendu, ce qui indique une complète coaptation de 
l’orifice et du conduit urétéral.

Si l’orifice urétéral ne coapte pas complètement avec une seule injection intra-urétérale, 
une seconde injection intra-urétérale plus distale (double HIT) peut être envisagée (site 
2 ;Fig.2) ou une implantation sub-urétérale (STING) peut être effectuée (site 3 ;Fig.2).

Après l’opération, il n’est pas nécessaire de laisser un cathéter en place. Les patients 
sont habituellement capables d’uriner sans problèmes une fois remis de l’anesthésie. 

Une cystographie (VCUG) est suggérée au cours du suivi après traitement pour 
vérifier si le reflux persiste.S’il faut renforcer l’injection d’origine,d’autres traitements 
peuvent être administrés.

Chez les patients précédemment traités par Deflux,les sites d’injection de la procédure 
précédente peuvent être encore visibles. Les injections intra-urétères précédentes 
peut être augmentées ou améliorées par une injection sub-urétérale, afin de faire 
disparaître le reflux persistant.

Ne pas remettre le protège-aiguille sur les aiguilles usagées.La seringue,l’aiguille et tout 
matériel non utilisé doivent être jetés immédiatement après la séance de traitement 
et ne doivent pas être réutilisés en raison du risque de contamination du matériel 
non utilisé et des risques associés, notamment des infections. L’élimination doit être 
conforme aux pratiques médicales reconnues et aux directives en vigueur pour la 
manipulation des dispositifs pointus pour les risques biologiques.

Durée de conservation et stockage
La date de péremption est indiquée sur l’emballage. Conserver à moins de 25 °C. 
Protéger du gel et de la lumière du soleil.

Fabricant
Palette Life Sciences, 27 East Cota, Suite 402, Santa Barbara, CA USA.

Site de fabrication
Q-Med AB, Uppsala, Suède

Représentant CE
Scandinavian Regulatory Services AB, 
Svärdvägen 3b, 182 33 Danderyd, Suède

Pour obtenir des informations sur les produits, les rapports sur les événements 
indésirables et les plaintes concernant les produits,merci de contacter le département 
Information médicale de Palette Life Sciences grâce aux informations de contact 
figurant dans le tableau ci-dessous.

Deflux® est une marque déposée.

Composizione
Ogni mL contiene:
Destranomero 50 mg
Acido ialuronico, stabilizzato 15 mg
Soluzione fisiologica di cloruro di sodio q.s.

Descrizione
Deflux è un gel sterile e viscoso contenente microsfere di destranomero e acido 
ialuronico stabilizzato di origine non animale che costituisce un impianto biocompatibile 
e biodegradabile.Deflux è indicato per iniezioni sottomucose nell’uretra,nella vescica 
urinaria e nell’uretere distale.L’acido ialuronico stabilizzato agisce principalmente come 
vettore, lasciando le microsfere di destranomero nel sito dell’impianto dove vengono 
gradualmente circondate dal tessuto connettivo ospite.Deflux è fornito in una siringa 
di vetro con un raccordo Luer Lock contenente 1 mL. Ogni siringa viene sottoposta 
a sterilizzazione terminale a vapore nella sua confezione e imballata in una scatola 
di carta. Il prodotto è esclusivamente monouso. L’etichetta della siringa è dotata di 
tacche indicative del volume a intervalli di 0,1 mL. Le etichette delle cartelle cliniche 
del paziente sono incluse nella confezione per facilitare la tracciabilità del prodotto.

Indicazioni per l’uso
• Reflusso vescico-ureterale.
•   Incontinenza urinaria da sforzo dovuta a incompetenza dello sfintere uretrale.

Deflux può anche essere efficace per l’incontinenza urinaria da sforzo dovuta a 
ipermobilità uretrale.

Controindicazioni
• Megaureteri refluenti primari con stenosi distale
• Disfunzione non controllata dello svuotamento
• Vescica neurogena
• Disturbi emorragici o assunzione di farmaci trombolitici o anticoagulanti
•   Anamnesi di ipersensibilità a prodotti a base di acido ialuronico, proteine

streptococciche o destrano
• Infezione attiva del tratto urinario

Avvertenze
•    Deflux è inteso solo per iniezioni sottomucose nell’uretra, nella vescica urinaria e

nell’uretere distale.
• Non risterilizzare Deflux poiché tale azione danneggerebbe il prodotto.
• Non iniettare per via intravascolare.
• Non mischiare con altri prodotti.
•   Deflux può essere rilevato tramite imaging radiografico e può agire come

confondente diagnostico sia nell’uretere sia nell’uretra (ad esempio,ha il potenziale 
per mascherare la recidiva del tumore alla prostata).

• Non utilizzare il prodotto se la confezione è danneggiata.

Precauzioni
•    Deflux deve essere somministrato solo da medici qualificati esperti nell’uso di un

cistoscopio e addestrati alle procedure di iniezione subureterale, intraureterica o 
intrauretrale (con Deflux o altri materiali).

• Non utilizzare il prodotto se non è presente la data di scadenza o il numero di
lotto o se questi sono illeggibili sulla confezione.

•     Come per procedure urologiche simili,la procedura e la strumentazione associate
all’iniezione di Deflux comportano un rischio intrinseco di infezione o sanguinamento 
del tratto urinario.Devono essere applicate le consuete precauzioni associate alle 
procedure urologiche eseguite in condizioni sterili, in particolare la cistoscopia.

•   Prima del trattamento, si raccomanda agli operatori sanitari di discutere tutti i
potenziali rischi con i loro pazienti (o i loro genitori/tutori) e accertare la loro 
consapevolezza dei segnali e dei sintomi di potenziali complicanze.

•    Durante la stessa seduta di trattamento non iniettare negli adulti più di 15 mL di
Deflux e più di 6 mL nei bambini.

•     Iniettare lentamente per evitare uno sforzo eccessivo sul collegamento Luer Lock,
che potrebbe causare perdite di gel.

• Prestare attenzione nel maneggiare la siringa e l’ago di vetro per evitare lacerazioni
o altre lesioni.

• In caso di contaminazione accidentale, il dispositivo deve essere gettato.
•    La sicurezza e l’efficacia di Deflux nelle donne in gravidanza o allattamento non è

stata stabilita.
•   Il reimpianto ureterale o le procedure di stenting possono essere necessari per

trattare la dilatazione post-operatoria delle vie urinarie superiori o l’ostruzione 
ureterale delle vie urinarie superiori.

•   Un’incontinenza urinaria da sforzo (SUI), peggiorata a causa di una massa peri-
uretrale o di un impianto Deflux dislocato e ritenzione urinaria associata, può

richiedere un intervento medico e chirurgico e successivamente un intervento 
alternativo.Nella selezione dei pazienti occorre tenere in considerazione le anomalie 
funzionali e anatomiche specifiche che possono ridurre la percentuale di successo 
del trattamento; ad esempio:

- Orifizi ureterali notevolmente dilatati
- Diverticoli paraureterali (Hutch)
- Ureterocele
- Ureteri duplex
- Pazienti con reflusso vescico-ureterale (RVU) gradoV

•     Nella selezione dei pazienti occorre tenere in considerazione le circostanze specifiche
che possono renderli più suscettibili alle reazioni avverse post-trattamento; ad 
esempio:

-     Pazienti con disturbo da immunosoppressione o che assumono farmaci
immunosoppressori

- Pazienti con malattia autoimmune
- Pazienti con sensibilità tissutale intrinseca nell’uretra (ad esempio a causa

di nevralgia, tessuto cicatriziale o stenosi)
•   L’impianto Deflux può essere visualizzato nella diagnostica per immagini come

lesioni ad alta o bassa densità. La scheda dell’impianto Deflux per il paziente deve 
essere fornita al paziente il quale deve conservarla ai fini della sua documentazione.

Interazioni
Il trattamento con Deflux in combinazione con farmaci e altri dispositivi medici non
è stato studiato. 

Eventi avversi
Incontinenza urinaria da sforzo
Gli effetti collaterali comuni correlati alla procedura sono disuria, infezione del 
tratto urinario, ematuria e dolore al sito di iniezione. Questi di solito si risolvono
spontaneamente entro pochi giorni o con un appropriato trattamento antibiotico.
La ritenzione urinaria post-operatoria, generalmente transitoria e gestibile mediante 
cateterismo intermittente pulito, è stata segnalata in circa il 20% dei pazienti. Se è 
necessario il cateterismo intermittente,si consiglia di utilizzare un catetere molto sottile 
(10 Fr) con abbondante lubrificazione,in modo da ridurre il rischio di compromettere 
il sito dell’impianto. Se è necessario il cateterismo prolungato, si raccomanda per 
lo stesso motivo la cistostomia sovrapubica. Le reazioni avverse post-trattamento 
comprendono massa/pseudocisti con esordio precoce o ritardato, infezioni/ascessi 
e urgenza minzionale. Un’incontinenza urinaria da sforzo (SUI) peggiorata a causa 
di una massa peri-uretrale o di un impianto Deflux dislocato e ritenzione urinaria 
associata può richiedere un intervento medico e chirurgico e successivamente un 
intervento alternativo.

Reflusso vescico-ureterale
Gli effetti collaterali comuni correlati alla procedura includono ematuria, disuria e 
infezioni del tratto urinario.

Le reazioni avverse post-trattamento comprendono ostruzione ureterale con o 
senza idronefrosi, urgenza, frequenza, pielonefrite, dolore addominale, reazione da 
corpo estraneo, calcificazione, piressia, vescica ipertonica e irritazione della vescica.

Negli studi clinici,in meno dell’1% dei pazienti trattati è stata osservata una dilatazione 
post-operatoria delle vie urinarie superiori che si risolve spontaneamente entro 
pochi giorni.Tuttavia, sono stati riportati rari casi di dilatazione post-operatoria delle 
vie urinarie superiori con o senza idronefrosi che hanno portato al posizionamento 
temporaneo di uno stent ureterico e, in alcuni casi, è stata richiesta una procedura 
di reimpianto ureterale.

Sono stati riportati risultati accidentali di calcificazioni al sito di iniezione,che sono stati 
scambiati per calcoli ureterali distali negli studi di imaging.I medici curanti dovrebbero 
rendere i pazienti consapevoli di questo possibile confondente diagnostico negli studi 
di imaging. I futuri medici dovrebbero essere informati se il paziente ha ricevuto un 
trattamento con Deflux.

Aghi consigliati
Contattare il rivenditore locale per i dettagli sugli aghi adatti per l’uso con Deflux. Se 
viene utilizzato un ago inadeguato,il dispositivo potrebbe non funzionare correttamente, 
con la rottura della siringa e la fuoriuscita di gel iniettabile nel collegamento Luer Lock. 
A causa delle relazioni pressione-flusso,non è consigliabile utilizzare aghi lunghi con un
diametro del lume inferiore a 0,7 mm.Nel trattamento del reflusso vescico-ureterale, 
si raccomanda un ago Deflux (3,7F x punta 23G x 350 mm) per una somministrazione 
sicura e accurata di Deflux.

Procedura di trattamento
Prima del trattamento, il paziente deve sottoporsi a un esame fisico ed essere 
accuratamente valutato per garantire una corretta selezione. Il paziente deve essere 
informato che Deflux potrebbe non fornire un risultato terapeutico permanente e 
che potrebbero essere necessarie sessioni di trattamento aggiuntive per ottenere e 
mantenere l’effetto del trattamento.

Deve essere presa in considerazione la profilassi antibiotica e il follow-up a breve 
termine dopo il trattamento.

Deflux deve essere somministrato solo da medici o chirurghi qualificati esperti nell’uso 
di un cistoscopio e addestrati nella tecnica per iniezioni subureterali, intrauretriche o 
intrauretrali (con Deflux o altri materiali).

Si raccomanda un’adeguata anestesia o analgesia profilattica per tutti i pazienti prima 
della procedura di iniezione nell’uretra.

Prima di iniettare Deflux, si consiglia quanto segue:
1. Lavare con soluzione fisiologica di cloruro di sodio attraverso l’ago.
2. Fissare saldamente l’ago alla siringa.
3.   Rimuovere l’aria dall’ago iniettando il gel nell’ago fino a un punto in cui una goccia

è visibile sulla punta.

L’adattatore Luer Lock viene inserito nella siringa e tenuto in posizione solo con attrito. 
Può ruotare liberamente o essere estratto se viene applicata una forza sufficiente. 
Pertanto,quando si collega l’ago alla siringa,si consiglia di utilizzare pollice e indice per
mantenere saldamente sia il cilindro di vetro della siringa che l’adattatore Luer Lock. 
Per facilitare un inserimento/fissaggio corretto del cono dell’ago e dell’adattatore Luer 
Lock,spingere e ruotare saldamente entrambi insieme (vedere Fig. 1).

Per evitare qualsiasi interruzione del trattamento del paziente o la necessità di ripetere 
una procedura a causa di perdite,contaminazione accidentale o danno di una siringa o 
di un ago, si consiglia di tenere nelle scorte siringhe e aghi extra.

Incontinenza urinaria da sforzo
Deflux deve essere iniettato per via transuretrale o periuretrale sotto guida uretro-
cistoscopica. Il gel deve essere iniettato per via sottomucosa a livello dell’uretra 
prossimale. È necessario iniettare Deflux lentamente per consentire il deposito del 
materiale nel tessuto fino a quando il rigonfiamento sotto la mucosa non appare oltre 
la linea mediana dell’uretra. Le iniezioni circonferenziali in 2-4 siti (ad esempio nelle 
posizioni ore 3, 6, 9 e 12) sono normalmente necessarie per ottenere un’adeguata 
apposizione della mucosa. Dopo l’iniezione, l’ago deve essere tenuto in posizione per 
15-30 secondi e ritirato lentamente per evitare l’espulsione del gel.Il volume necessario 
per ottenere un risultato positivo può variare in modo significativo, ma un volume di 
3-6 mL si è dimostrato sufficiente nella maggior parte dei pazienti.

Reflusso vescico-ureterale
Sono state descritte diverse tecniche per il trattamento endoscopico del reflusso 
vescico-ureterale (RVU), tra cui un’iniezione subureterica (procedura STING), una 
singola iniezione intraureterica (procedura HIT) e una doppia iniezione intraureterica 
(prossimale e distale) (procedura Double-HIT)1-6. La procedura Double-HIT è un 
perfezionamento delle procedure STING e HIT originali ed è stato segnalato che 
porta a percentuali maggiori di successo clinico.

In generale, la vescica è semi-riempita per consentire una buona visualizzazione degli 
orifizi ureterali ed evitare tensioni all’interno dello strato sottomucoso dell’uretere 
secondario che portino a sovradistensione. Per la procedura HIT, l’idrodistensione 
dell’orifizio ureterale viene avviata per definire il sito di iniezione all’interno della 
sottomucosa dell’uretere intramurale.L’ago viene inserito a circa 4 mm nella sottomucosa 
del tunnel ureterale medio-distale nella posizione ore 6 (sito 1; Fig. 2). A questo 
punto, l’irrigazione deve essere interrotta e viene iniettato il gel. È necessario solo 
un volume ridotto (0,5-1,0 mL) per creare un bolo sufficiente. Il tunnel ureterico 
dovrebbe combaciare con l’iniezione. Il cistoscopio viene tirato indietro verso il collo 
della vescica per visualizzare l’iniezione completa. Dopo l’iniezione l’ago deve essere 
tenuto in posizione per 15-30 secondi per evitare l’espulsione del prodotto.Al termine 
della procedura, l’orifizio ureterale non dovrebbe più idrodistendersi, indicando il 
combaciamento completo dell’orifizio ureterale e del tunnel.

Se l’orifizio ureterale non si adatta completamente a una singola iniezione intraureterale, 
può essere prevista una seconda iniezione intraureterale più distale (Double-HIT) 
(sito 2; Fig. 2) o può essere eseguito un impianto subureterale (STING) (sito 3; Fig. 2).

Dopo l’intervento,non è necessario lasciare un catetere a permanenza.I pazienti sono 
generalmente in grado di evacuare senza problemi dopo il recupero dall’anestesia. 

Si suggerisce uno cistouretrogramma minzionale (VCUG) nel follow-up post trattamento
per accertare se il reflusso persiste. Se l’iniezione originale deve essere rinforzata, 
possono essere somministrati ulteriori trattamenti.

Per i pazienti precedentemente trattati con Deflux, i siti di iniezione della procedura 
precedente potrebbero essere ancora visibili.Un aumento delle iniezioni intraureteriche 
precedenti può essere eseguito o ulteriormente migliorato con un’iniezione subureterale 
al fine di ottenere la risoluzione del reflusso persistente.

Non riapplicare il cappuccio agli aghi usati. La siringa, l’ago e qualsiasi materiale non 
utilizzato devono essere gettati immediatamente dopo la sessione di trattamento e 
non devono essere riutilizzati a causa del rischio di contaminazione del materiale non 
utilizzato e dei rischi associati, comprese le infezioni. Lo smaltimento deve essere 
conforme alla pratica medica accettata e ai requisiti applicabili per la manipolazione di 
dispositivi taglienti e potenziali rischi biologici.

Periodo di validità e conservazione
La data di scadenza è indicata sulla confezione. Conservare fino a 25 °C. Proteggere 
dalla luce solare e dal gelo.

Produttore
Palette Life Sciences, 27 East Cota, Suite 402, Santa Barbara, CA Stati Uniti.

Sito di produzione
Q-Med AB, Uppsala, Svezia

Rappresentante CE
Scandinavian Regulatory Services AB, 
Svärdvägen 3b, 182 33 Danderyd, Svezia

Per ricevere informazioni sul prodotto, segnalazioni degli eventi avversi e rapporti sui 
reclami dei prodotti, contattare il Dipartimento di informazioni mediche di Palette 
Life Sciences utilizzando le informazioni di contatto fornite nella tabella seguente.

Deflux è un marchio commerciale registrato.

Composición
Cada ml contiene:
Dextranómero 50 mg
Ácido hialurónico estabilizado 15 mg
Solución fisiológica de cloruro de sodio c.s.

Descripción
Deflux es un gel viscoso y estéril de microesferas de dextranómero y ácido hialurónico 
estabilizado de origen no animal que constituye un implante biocompatible y 
biodegradable. Deflux está indicado para inyecciones submucosas en la uretra, la 
vejiga urinaria y el uréter distal. El ácido hialurónico estabilizado actúa principalmente 
como un portador,dejando las microesferas de dextranómero en el sitio del implante 
donde se rodean gradualmente por tejido conectivo del huésped.Deflux se presenta 
en una jeringa de vidrio con un adaptador Luer-Lock que contiene 1 ml.Cada jeringa se 
somete a esterilización extrema por calor húmedo en un sobre y se introduce en una 
caja de cartón. El producto es para un solo uso. La etiqueta de la jeringa se suministra 
con marcas indicativas de volumen a intervalos de 0,1 ml. Las etiquetas de registro 
para el paciente se incluyen en el paquete para facilitar la trazabilidad del producto.

Indicaciones de uso
• Reflujo vesicoureteral.
•   Incontinencia urinaria de esfuerzo por insuficiencia del esfínter uretral. Deflux

también puede ser eficaz para la incontinencia urinaria de esfuerzo causada por la 
hipermovilidad uretral.

Contraindicaciones
• Megauréter primario refluyente con estenosis distal
• Disfunción miccional no controlada
• Vejiga neurogénica
• Trastornos hemorrágicos o toma de medicación trombolítica o anticoagulante
• Historia de hipersensibilidad a productos a base de ácido hialurónico, proteínas

estreptocócicas o dextrano
• Infección urinaria activa

Advertencias
• Deflux está indicado para inyecciones submucosas en la uretra, la vejiga urinaria y

el uréter distal.
• No volver a esterilizar Deflux ya que el producto se dañaría.
• No inyectar este producto en vasos sanguíneos.
• No mezclar con otros productos.
•   Deflux puede detectarse en imágenes radiográficas y actuar como factor de

confusión diagnóstica tanto en el uréter como en la uretra (p. ej., puede llegar a 
enmascarar la recurrencia del tumor de próstata).

• No utilizar el producto si el envase está dañado.

Precauciones
•    Deflux solo debe ser administrado por médicos calificados con experiencia en el

uso de un cistoscopio y capacitados en procedimientos de inyección subureteral, 
intraureteral o intrauretral (con Deflux u otros materiales).

• No usar el producto si en el envase no aparece o no es legible la fecha de caducidad
o el número de lote.

•     El procedimiento y la maniobra instrumental asociados con la inyección de Deflux
conllevan un riesgo inherente de infección o sangrado del tracto urinario, al igual 
que los procedimientos urológicos similares. Se deben seguir las precauciones 
habituales asociadas con los procedimientos urológicos realizados en condiciones 
estériles, específicamente la cistoscopia.

•    Antes del tratamiento, se recomienda a los profesionales de la salud que analicen
todos los riesgos potenciales con sus pacientes (o sus padres o tutores) y se 
aseguren de que conozcan los signos y síntomas de posibles complicaciones.

•     No inyecte más de 15 ml de Deflux en adultos y 6 ml en niños en la misma sesión
de tratamiento.

•     Inyecte lentamente para evitar una tensión indebida en la conexión Luer-Lock que
podría provocar una fuga del gel.

• La jeringa de vidrio y la aguja deben manipularse con cuidado para evitar desgarros
u otras lesiones.

• En caso de contaminación accidental del dispositivo, este debe desecharse.
•    No se ha establecido la seguridad y eficacia de Deflux en mujeres embarazadas o

lactantes.
•   Pueden ser necesarios procedimientos de reimplante ureteral o colocación de

endoprótesis para tratar la dilatación posoperatoria del tracto urinario superior 
o la obstrucción ureteral del tracto urinario superior.

•     Un empeoramiento de la IUE debido a una masa periuretral o un implante Deflux
desplazado y la retención urinaria asociada pueden requerir una intervención 
médica y quirúrgica y,posteriormente,una intervención alternativa.En la selección 
de pacientes, se deben tener en cuenta las anomalías funcionales y anatómicas 
específicas que pueden reducir la tasa de éxito del tratamiento; como:

— Orificios ureterales muy dilatados
— Divertículos paraureterales (Hutch)
— Ureterocele
— Uréteres duplicados
— Pacientes con RVU gradoV

•     En la selección de pacientes,se deben tener en cuenta las circunstancias específicas
que pueden hacer que los pacientes sean más susceptibles a reacciones adversas 
posteriores al tratamiento; como:

—   Pacientes con trastornos inmunosupresores o que reciban medicación
inmunosupresora

— Pacientes con trastorno autoinmunitario
—    Pacientes con sensibilidad tisular inherente en la uretra (p. ej., causada por

neuralgia, tejido cicatricial o estenosis)
•   El implante Deflux puede detectarse como lesiones de alta o baja densidad en

sistemas de imágenes médicas.Se debe entregar al paciente la tarjeta de identificación 
del implante Deflux correspondiente para que la guarde en sus registros.

Interacciones
No se ha estudiado el tratamiento con Deflux en combinación con medicamentos 
y otros dispositivos médicos.

Eventos adversos
Incontinencia urinaria de esfuerzo
Los efectos secundarios comunes relacionados con el procedimiento son disuria, 
infección del tracto urinario,hematuria y dolor en el lugar de la inyección.Por lo general, 
se resuelven espontáneamente en algunos días o con el tratamiento antibiótico adecuado. 
Se ha informado que la retención urinaria posoperatoria, generalmente transitoria y
manejable mediante cateterismo intermitente limpio, ocurre aproximadamente en 
el 20 % de los pacientes. Si se requiere un cateterismo intermitente, se recomienda 
utilizar un catéter muy delgado (10 Fr) con abundante lubricación,para reducir el riesgo 
de comprometer el sitio del implante. Si es necesario un cateterismo prolongado, se 
recomienda la cistostomía suprapúbica por el mismo motivo.Las reacciones adversas 
posteriores al tratamiento incluyen una masa/seudoquiste con inicio temprano o 
tardío, infecciones/abscesos y urgencia miccional. Un empeoramiento de la IUE 
debido a una masa periuretral o un implante Deflux desplazado y la retención urinaria 
asociada pueden requerir una intervención médica y quirúrgica y,posteriormente,una 
intervención alternativa.

Reflujo vesicoureteral
Los efectos secundarios comunes relacionados con el procedimiento incluyen hematuria, 
disuria e infección del tracto urinario.

Las reacciones adversas posteriores al tratamiento incluyen obstrucción ureteral 
con o sin hidronefrosis, urgencia, frecuencia, pielonefritis, dolor abdominal, reacción 
a un cuerpo extraño, calcificación, fiebre, vejiga hipertónica e irritación de la vejiga.

En investigaciones clínicas se ha observado dilatación posoperatoria del tracto urinario 
superior que se resuelve espontáneamente en algunos días en menos del 1 % de 
los pacientes tratados. Sin embargo, se han informado casos raros de dilatación 
posoperatoria del tracto urinario superior con o sin hidronefrosis que conducen a 
la colocación temporal de un stent ureteral y, en algunos casos, se ha requerido un 
procedimiento de reimplante ureteral.

Se han informado hallazgos incidentales de calcificaciones en el lugar de la inyección, 
que se han confundido con cálculos ureterales distales en los estudios de imágenes. 
Los médicos tratantes deben concientizar a los pacientes de este posible factor de
confusión diagnóstica en los estudios de imágenes. Se debe informar a los próximos 
médicos que el paciente ha sido tratado con Deflux.

Agujas recomendadas
Comuníquese con el distribuidor local para obtener detalles sobre las agujas adecuadas 
para usar con Deflux. Si se usa una aguja inadecuada, el dispositivo puede funcionar 
mal, con rotura de la jeringa y pérdida de gel inyectable en la conexión Luer-Lock. 
Debido a las relaciones presión-flujo, no se recomienda utilizar agujas largas con un
diámetro de lumen inferior a 0,7 mm. En el tratamiento del reflujo vesicoureteral, se 
recomienda una aguja Deflux (punta de 3,7 F x 23 G x 350 mm) para una administración 
segura y precisa de Deflux.

Técnica de tratamiento
Antes del tratamiento, el paciente debe someterse a un examen físico y ser evaluado 
a fondo para garantizar una selección adecuada del paciente. Se debe advertir al 
paciente que Deflux puede no dar un resultado terapéutico permanente y que 
pueden ser necesarias sesiones de tratamiento adicionales para lograr y mantener 
el efecto del tratamiento.

Se debe considerar la profilaxis antibiótica y el tratamiento posterior a corto plazo.

Deflux solo debe ser administrado por médicos o cirujanos calificados con experiencia 
en el uso de un cistoscopio y capacitados en procedimientos de inyección subureteral, 
intraureteral o intrauretral (con Deflux u otros materiales).

Se recomienda a todos los pacientes una anestesia apropiada o analgesia profiláctica 
antes del procedimiento de inyección en la uretra.

Antes de inyectar Deflux, se recomienda lo siguiente:
1. Absorba solución fisiológica de cloruro de sodio con la aguja y expúlsela para

enjuagar.
2. Fije la aguja firmemente a la jeringa.
3.   Elimine el aire de la aguja inyectando el gel en la aguja hasta un punto en el que se

vea una gota en la punta.

El adaptador Luer-Lock se encaja a presión en la jeringa y se mantiene en su lugar 
solo con fricción.Puede girar libremente o desconectarse si se aplica suficiente fuerza. 
Por ello, se recomienda utilizar el pulgar y el índice para rodear y sujetar firmemente 
el cilindro de la jeringa de vidrio y el adaptador Luer-Lock al fijar la aguja a la jeringa. 
Para facilitar el enhebrado/ajuste adecuado entre la base de la aguja y el adaptador 
Luer-Lock,empújelos y rótelos juntos, con firmeza (ver Fig. 1).

Para no tener que interrumpir o repetir el tratamiento debido a fugas o a contaminación 
o deterioro accidental de la jeringa o de la aguja,se recomienda tener siempre a mano 
jeringas y agujas de repuesto.

Incontinencia urinaria de esfuerzo
Deflux debe inyectarse por vía transuretral o periuretral bajo guía uretrocistoscópica.
El gel debe inyectarse en la submucosa al nivel de la uretra proximal. Deflux debe 
inyectarse lentamente para permitir que el tejido se adapte al material hasta que se
observe que el bulto debajo de la mucosa sobresale hacia la línea media de la uretra.
Normalmente se requieren inyecciones circunferenciales en 2-4 sitios (p. ej., en las 
posiciones de las 3, 6, 9 y 12 en punto) para lograr una aposición mucosa adecuada. 
Después de la inyección,la aguja debe mantenerse en su lugar durante 15 a 30 segundos 
y retirarse lentamente para evitar la extrusión del gel.El volumen requerido para lograr 
un resultado exitoso puede variar significativamente, pero un volumen de 3 a 6 ml ha 
demostrado ser suficiente en la mayoría de los pacientes.

Reflujo vesicoureteral
Se han descrito varias técnicas para el tratamiento endoscópico del RVU, incluida 
una inyección subureteral (procedimiento STING), una inyección intraureteral 
única (procedimiento HIT) y una inyección intraureteral doble (proximal y distal) 
(procedimiento Doble-HIT)1-6. El procedimiento Doble-HIT es un refinamiento de 
los procedimientos STING y HIT originales y se ha informado que da como resultado 
mayores tasas de éxito clínico.

En general, la vejiga debe estar semillena para permitir una buena visualización de 
los orificios ureterales y evitar la tensión dentro de la capa submucosa del uréter 
secundaria a la sobredistensión.Para el procedimiento HIT,se inicia la hidrodistensión 
del orificio ureteral para definir el sitio de inyección dentro de la submucosa de la 
porción intramural del uréter. La aguja se inserta aproximadamente 4 mm en la
submucosa del túnel ureteral medio a distal en la posición de las 6 en punto (Sitio 1;
Fig. 2). En este punto, se debe detener la irrigación y se inyecta el gel. Solo se necesita 
un pequeño volumen (0,5 a 1,0 ml) para crear un bolo suficiente. El túnel ureteral 
debe adaptarse a la inyección. Se tira del cistoscopio hacia el cuello de la vejiga para 
visualizar la inyección completa.Después de la inyección,la aguja debe mantenerse en 
posición durante 15 a 30 segundos para evitar la extrusión del producto.Al finalizar 
el procedimiento,el orificio ureteral ya no debería hidrodistenderse,lo que indica una 
coaptación completa del orificio y el túnel ureterales.

Si el orificio ureteral no encaja completamente con una sola inyección intraureteral,se 
puede contemplar una segunda inyección intraureteral más distal (Doble-HIT) (Sitio 
2; Fig. 2) o se puede realizar una implantación subureteral (STING) (Sitio 3; Fig. 2).

Después de la operación,no es necesario dejar un catéter permanente.Los pacientes 
generalmente pueden orinar sin ningún problema después de recuperarse de la anestesia.

Se sugiere una CUGM en el seguimiento posterior al tratamiento para determinar si 
el reflujo persiste.Si es necesario reforzar la inyección original,se pueden administrar 
más tratamientos.

Para los pacientes tratados previamente con Deflux, los lugares de inyección del 
procedimiento anterior aún pueden ser visibles. Se puede realizar un aumento en 
inyecciones intraureterales previas o mejorarlas aún más con una inyección subureteral 
para lograr la resolución del reflujo persistente.

No vuelva a colocar el capuchón en las agujas usadas. La jeringa, la aguja y todo el 
material que no se haya utilizado deben desecharse inmediatamente después de la 
sesión de tratamiento y no deben reutilizarse,ya que el material sin usar puede haberse 
contaminado y ello entraña riesgos,como infecciones.La eliminación debe realizarse de 
acuerdo con la práctica médica aceptada y los requisitos aplicables para la manipulación 
de dispositivos cortantes y posibles peligros biológicos.

Periodo de validez y conservación
La fecha de caducidad está indicada en el envase.Conservar a una temperatura máxima 
de 25 °C. Proteger de la luz solar y el congelamiento.

Fabricante
Palette Life Sciences, 27 East Cota, Suite 402, Santa Barbara, CA, EE. UU.

Lugar de fabricación
Q-Med AB, Uppsala, Suecia

Representante europeo autorizado
Scandinavian Regulatory Services AB, 
Svärdvägen 3b, 182 33 Danderyd, Suecia

Para obtener información sobre el producto, informes sobre reacciones adversas e 
informes sobre reclamaciones del producto, comuníquese con el Departamento de 
Información Médica de Palette Life Sciences utilizando la información de contacto 
indicada en la siguiente tabla.

Deflux es una marca registrada.

Composição
Cada ml contém:
Dextranómero 50 mg
Ácido hialurónico, estabilizado 15 mg
Solução fisiológica de cloreto de sódio q.s.

Descrição
Deflux é um gel estéril e viscoso de microesferas de dextranómero e ácido hialurónico 
estabilizado de origem não animal, constituindo um implante biocompatível e 
biodegradável. O Deflux destina-se a injeções submucosas na uretra, bexiga urinária 
e uréter distal.O ácido hialurónico estabilizado atua principalmente como um agente de 
transporte,deixando as microesferas de dextranómero no local do implante,onde são 
gradualmente circundadas pelo tecido conjuntivo do hospedeiro.O Deflux é fornecido 
numa seringa de vidro com um encaixe luer-lock contendo 1 ml. Cada seringa foi 
submetida a esterilização terminal com calor húmido numa bolsa e embalada numa caixa 
de cartão.O produto destina-se a uma única utilização.O rótulo da seringa é fornecido 
com marcações de volume indicativas em intervalos de 0,1 ml.As etiquetas de registo 
do paciente estão incluídas na embalagem para facilitar a rastreabilidade do produto. 

Indicações de utilização
• Refluxo vesicoureteral.
•    Incontinência urinária de esforço devido à incompetência do esfíncter uretral. O

Deflux também poderá ser eficaz para incontinência urinária de esforço devido à 
hipermobilidade uretral.

Contraindicações
• Megauréteres de refluxo primários com estenose distal
• Disfunção miccional não controlada
• Bexiga neurogénica
• Distúrbios hemorrágicos ou utilização de medicação trombolítica ou anticoagulante
•    Historial de hipersensibilidade a produtos à base de ácido hialurónico, proteínas

estreptocócicas ou dextrano
• Infeção ativa do trato urinário

Avisos
•   O Deflux destina-se apenas a injeções submucosas na uretra, bexiga urinária e

uréter distal.
• Não reesterelize o Deflux, uma vez que isto danificará o produto.
• Não injete por via intravascular.
• Não misture com outros produtos.
•    O Deflux poderá ser detetado em imagens radiográficas e atuar como um fator

de possível confusão de diagnóstico tanto no uréter como na uretra (por exemplo, 
tem o potencial de mascarar a recorrência do tumor da próstata).

• Não utilize o produto se a embalagem estiver danificada.

Precauções
•     O Deflux só deverá ser administrado por médicos qualificados com experiência na

utilização de cistoscópios e com a devida formação em procedimentos de injeção 
subureteral, intrauretérica ou intrauretral (com Deflux ou outros materiais).

•     Não utilize o produto se a data de validade ou o número de lote estiverem ausentes
ou ilegíveis na embalagem.

•     O procedimento e a instrumentação associados à injeção de Deflux apresentam um
risco inerente de infeção do trato urinário ou hemorragia,tal como procedimentos 
urológicos semelhantes. Devem ser respeitados os cuidados habituais associados 
aos procedimentos urológicos realizados em condições estéreis, especificamente 
a cistoscopia.

•   Antes do tratamento, recomendamos que os profissionais de saúde discutam
todos os potenciais riscos com os seus pacientes (ou com os seus pais/tutores) e 
garantam que estão cientes dos sinais e sintomas de potenciais complicações.

• Não injete mais de 15 ml de Deflux em adultos e 6 ml em crianças na mesma
sessão de tratamento.

•     Injete lentamente para evitar uma tensão indevida na ligação luer-lock, que poderá
causar uma fuga do gel.

•     Deverá ter cuidado ao manusear a seringa de vidro e a agulha para evitar lacerações
ou outras lesões.

• Em caso de contaminação acidental do dispositivo, este deverá ser descartado.
•   A segurança e eficácia do Deflux em mulheres grávidas ou lactantes não foram

determinadas.
•   O reimplante ureteral ou procedimentos de colocação de stent poderão ser

necessários para tratar a dilatação pós-operatória do trato urinário superior ou 
a obstrução ureteral do trato urinário superior.

• Uma IUE agravada devido a uma massa periuretral ou implante Deflux deslocado
e retenção urinária associada poderá exigir intervenção médica e cirúrgica e, 
subsequentemente,uma intervenção alternativa.Aquando da seleção de pacientes, 
deverão considerar-se as anomalias funcionais e anatómicas específicas que poderão
diminuir a taxa de sucesso do tratamento, como por exemplo:

— Orifícios ureterais grosseiramente dilatados
— Divertículo paraureteral (Hutch)
— Ureterocele
— Duplicação ureteral
— Pacientes com RVU de grauV

•     Aquando da seleção de pacientes,deverão considerar-se as circunstâncias específicas
que poderão tornar os pacientes mais suscetíveis a reações adversas pós-tratamento, 
como por exemplo:

—   Pacientes com distúrbio de imunossupressão ou sujeitos a medicação
imunossupressora

— Pacientes com doença autoimune
—   Pacientes com sensibilidade inerente do tecido na uretra (por exemplo,

devido a neuralgia, tecido cicatricial ou estenose)
•   O implante Deflux poderá ser visível em sistemas de imagiologia médica, como

lesões de alta ou baixa densidade.O Cartão de Implante Deflux do Paciente deverá 
ser fornecido ao paciente para que o mantenha nos seus registos.

Interações
O tratamento com Deflux em combinação com medicamentos e outros dispositivos 
médicos não foi estudado.

Efeitos adversos
Incontinência urinária de esforço
Os efeitos secundários comuns relacionados com o procedimento são disúria,infeção 
do trato urinário, hematúria e dor no local da injeção. Estes, geralmente, resolvem-se 
espontaneamente no prazo de alguns dias ou com o tratamento antibiótico apropriado. 
A retenção urinária pós-operatória,geralmente transitória e controlável por cateterismo 
intermitente limpo,foi reportada como tendo ocorrido em cerca de 20% dos pacientes. 
Se houver necessidade de cateterismo intermitente,recomenda-se a utilização de um 
cateter muito fino (10 Fr.) com lubrificação abundante, de modo a reduzir o risco 
de comprometer o local do implante. Se for necessário um cateterismo prolongado, 
a cistostomia suprapúbica é recomendada pelo mesmo motivo.As reações adversas 
pós-tratamento incluem massa/pseudoquisto com início precoce ou tardio, infeções/ 
abscessos e urgência miccional.Uma IUE agravada devido a uma massa periuretral ou 
implante Deflux deslocado e retenção urinária associada poderá exigir intervenção 
médica e cirúrgica e, subsequentemente, uma intervenção alternativa.

Refluxo vesicoureteral
Os efeitos secundários comuns relacionados com o procedimento incluem hematúria, 
disúria e infeção do trato urinário.

As reações adversas pós-tratamento incluem obstrução ureteral com ou sem 
hidronefrose, urgência, frequência, pielonefrite, dor abdominal, reação de corpo 
estranho, calcificação, pirexia, bexiga hipertónica e irritação da bexiga.

Tem sido observado em estudos clínicos, em menos de 1% dos pacientes tratados,
uma dilatação pós-operatória do trato urinário superior que remite espontaneamente 
no prazo de poucos dias. No entanto, foram registados casos raros de dilatação 
pós-operatória do trato urinário superior com ou sem hidronefrose originando a 
colocação temporária de um stent ureteral tendo, em alguns casos, sido necessário 
um procedimento de reimplante ureteral.

Foram reportados resultados adicionais de calcificações no local da injeção,que foram 
confundidos com cálculos ureterais distais em estudos de imagiologia. Os médicos 
responsáveis pelo tratamento deverão consciencializar os pacientes relativamente a 
esta possível confusão de diagnóstico em estudos de imagiologia. Os médicos que 
tratarem o paciente no futuro deverão ser informados de que o paciente foi submetido 
a um tratamento com Deflux.

Agulhas recomendadas
Entre em contacto com o revendedor local para obter detalhes sobre as agulhas 
adequadas para utilização com Deflux. Se for utilizada uma agulha inadequada, o 
dispositivo poderá avariar, com quebra da seringa e fuga de gel injetável na ligação 
luer-lock. Devido às relações de pressão-fluxo, não recomendamos a utilização de 
agulhas longas com um diâmetro de lúmen inferior a 0,7 mm.No tratamento do refluxo 
vesicoureteral,é recomendada uma agulha Deflux (ponta 3,7F x 23G x 350 mm) para 
a administração segura e precisa de Deflux.

Procedimento de tratamento
Antes do tratamento, o paciente deverá ser submetido a um exame físico e avaliado 
minuciosamente para garantir a seleção adequada do mesmo. O paciente deverá ser 
avisado de que o Deflux poderá não ter um resultado terapêutico permanente e de 
que poderão ser necessárias sessões de tratamento adicionais para atingir e manter 
o efeito do tratamento.

Deve ser considerada a profilaxia antibiótica e, a curto prazo, o acompanhamento 
pós-tratamento.

O Deflux só deverá ser administrado por médicos qualificados ou cirurgiões com 
experiência na utilização de cistoscópios e com a devida formação na técnica de 
injeções subureteral, intrauretérica ou intrauretral (com Deflux ou outros materiais). 

Recomendamos uma anestesia apropriada ou analgesia profilática para todos os 
pacientes antes do procedimento de injeção na uretra.

Antes de injetar Deflux, recomendamos o seguinte:
1.   Para limpar a agulha, absorva solução fisiológica de cloreto de sódio pela seringa

e empurre para a expelir pela agulha.
2. Fixe bem a agulha à seringa.
3. Remova o ar da agulha injetando o gel na agulha até uma gota ser visível na ponta.

O adaptador luer-lock é encaixado na seringa e mantido no lugar apenas com fricção. 
Este poderá rodar livremente ou ser puxado caso seja aplicada força suficiente.Devido
a isto,recomenda-se que o polegar e o indicador estejam firmemente apoiados à volta 
do corpo de vidro da seringa e do adaptador luer-lock ao montar a agulha e a seringa. 
Para enroscar/apertar fácil e adequadamente o encaixe da agulha e o adaptador luer-
lock, junte-os empurrando e rodando firmemente (consulte a Fig. 1).

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

Incontinência urinária de esforço
O Deflux deverá ser injetado por via transuretral ou periuretral sob orientação 
uretrocistoscópica. O gel deverá ser injetado por via submucosa, ao nível da uretra 
proximal. O Deflux deverá ser injetado lentamente para permitir que o tecido 
acomode o material até que a protuberância sob a mucosa se projete para a linha 
média da uretra.Normalmente são necessárias injeções circunferenciais em 2-4 locais 
(por exemplo, nas posições 3, 6, 9 e 12 horas) para atingir uma aposição adequada da 
mucosa.Após a injeção, a agulha deverá ser mantida no local durante 15-30 segundos 
e retirada lentamente para evitar a extrusão do gel. O volume necessário para obter 
um resultado bem-sucedido poderá variar significativamente,mas um volume de 3-6 ml 
tem-se mostrado suficiente na maioria dos pacientes.

Refluxo vesicoureteral
Foram descritas várias técnicas para o tratamento endoscópico de RVU, incluindo 
uma injeção suburetérica (procedimento STING), uma única injeção intraureteral 
(procedimento HIT) e uma injeção intraureteral dupla (proximal e distal) (procedimento 
Duplo HIT)1-6.O procedimento de Duplo HIT é um aperfeiçoamento dos procedimentos 
STING e HIT originais e foi reportado como tendo resultado em maiores taxas de 
sucesso clínico.

Em geral,a bexiga está semicheia para permitir uma boa visualização do orifício ou dos 
orifícios ureterais e para evitar tensão na camada submucosa do uréter secundária à 
sobredistensão. Para o procedimento de HIT, é iniciada a hidrodistensão do orifício 
ureteral para definir o local da injeção na submucosa do uréter intramural.A agulha 
é inserida aproximadamente 4 mm na submucosa do túnel ureteral médio a distal na
posição das 6 horas (Local 1; Fig. 2).A irrigação deverá ser interrompida neste ponto,
sendo o gel injetado. Só é necessário um pequeno volume (0,5-1,0 ml) para criar um 
bólus suficiente. O túnel uretérico deverá coaptar com a injeção. O cistoscópio é 
puxado para trás em direção ao colo da bexiga para visualizar a injeção completa.Após 
a injeção,a agulha deverá ser mantida em posição durante 15-30 segundos para evitar a 
extrusão do produto.Após o término do procedimento,o orifício ureteral já não deverá 
hidrodistender-se, indicando uma coaptação completa do orifício e túnel ureterais.

Se o orifício ureteral não coaptar completamente com uma única injeção intraureteral, 
poderá contemplar-se uma segunda injeção intraureteral mais distal (Duplo HIT) 
(Local 2; Fig. 2) ou realizar-se uma implantação subureteral (STING) (Local 3; Fig. 2). 

No pós-operatório, não é necessário deixar um cateter permanente. Os pacientes 
geralmente conseguem urinar sem problemas após a recuperação da anestesia.

Sugere-se uma UCM (uretrocistografia miccional) no acompanhamento pós-tratamento 
para verificar se o refluxo permanece. Se a injeção original precisar de ser reforçada, 
poderão ser administrados outros tratamentos.

Para pacientes previamente tratados com Deflux,os locais de injeção do procedimento 
anterior ainda poderão ser visíveis.Um aumento de injeções intrauretéricas anteriores 
poderá ser realizado ou ainda melhorado com uma injeção subureteral a fim de alcançar 
a resolução do refluxo persistente.

Não volte a colocar as proteções em agulhas utilizadas.A seringa, a agulha e qualquer 
outro material não utilizado deverão ser descartados imediatamente após a sessão 
de tratamento e não devem ser reutilizados devido ao risco de contaminação do 
material não utilizado e aos riscos associados, incluindo infeções.A eliminação deverá 
ser efetuada de acordo com as práticas médicas adequadas e os requisitos aplicáveis 
para manusear dispositivos pontiagudos e potenciais riscos biológicos.

Prazo de validade e armazenamento
O prazo de validade está indicado na embalagem.Armazene a temperaturas até 25°C. 
Proteja da luz solar e do congelamento.

Fabricante
Palette Life Sciences, 27 East Cota, Suite 402, Santa Barbara, CA EUA.

Local de fabrico
Q-Med AB, Uppsala, Suécia

Representante da CE
Scandinavian Regulatory Services AB, 
Svärdvägen 3b, 182 33 Danderyd, Suécia

Para obter informações sobre o produto, relatórios de acontecimentos adversos e 
relatórios de reclamações do produto,contacte o departamento de informações médicas
da Palette Life Sciences utilizando os dados de contacto disponilizados na tabela abaixo. 

Deflux é uma marca registada.

Samenstelling
Elke ml bevat:
Dextranomeer 50 mg
Hyaluronzuur, gestabiliseerd 15 mg
Fys. natriumchloride-oplossing q.s.

Beschrijving
Deflux is een steriele,dikvloeibare gel van dextranomeer-microsferen en gestabiliseerd 
hyaluronzuur van niet-dierlijke oorsprong die een biocompatibel en biologisch 
afbreekbaar implantaat vormt. Deflux is bedoeld voor submucosale injecties in 
de urinebuis, blaas en distale urinebuis. Het gestabiliseerde hyaluronzuur werkt 
hoofdzakelijk als een drager die de dextranomeer-microsferen op de plaats van 
implantatie achterlaat waar ze geleidelijk worden omgeven door gastbindweefsel. 
Deflux wordt geleverd in een glazen spuit met een luerslotfitting die 1 ml bevat. Elke
injectiespuit wordt met stoom in een zakje gesteriliseerd en verpakt in een papieren 
doos.Het product is uitsluitend voor eenmalig gebruik.Het etiket van de injectiespuit 
wordt geleverd met volumemarkeringen met intervallen van 0,1 ml.De etiketten voor 
patiëntgegevens worden in de verpakking geplaatst om de traceerbaarheid van het 
product te vergemakkelijken.

Gebruiksaanwijzingen
• Vesico-ureterale reflux.
•   Stressincontinentie vanwege urethrale sfincterincompetentie. Deflux kan ook

doeltreffend zijn voor stressincontinentie vanwege urethrale hypermobiliteit.

Contra-indicaties
• Primaire reflux van megaureters met distale stenose
• Disfunctie van ongecontroleerd plassen
• Neurogene blaas
• Bloedingsstoornissen of nemen van trombolytische of antistollingsmedicatie
•     Voorgeschiedenis van overgevoeligheid voor producten op basis van hyaluronzuur,

streptokokkeneiwitten of dextraan
• Actieve urineweginfectie

Waarschuwingen
•     Deflux is enkel bedoeld voor submucosale injecties in de urinebuis,blaas en distale

urinebuis.
• Deflux niet opnieuw steriliseren, omdat dit het product beschadigt.
• Injecteer niet intravasculair.
• Niet te gebruiken in combinatie met andere producten.
•     Er kan Deflux worden gedetecteerd op radiografische beelden en dit kan optreden

als een verstorende factor voor de diagnosestelling in zowel de ureter als de urethra 
(bv. kan mogelijk het opnieuw voorvallen van prostaattumoren maskeren).

• Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd is.

Voorzorgsmaatregelen
•   Deflux mag enkel worden toegediend door bevoegde artsen die ervaren zijn in

het gebruik van een cystoscoop en opgeleid zijn in subureterale, intra-ureterische 
of intra-urethrale injectieprocedures (met Deflux of andere materialen).

• Gebruik het product niet als de vervaldatum of het partijnummer ontbreekt of
onleesbaar is op de verpakking.

•    De procedure en instrumenten die geassocieerd zijn met de injectie van Deflux
hebben een inherent risico op urineweginfectie of bloeding, zoals bij gelijkaardige 
urologische procedures. De gebruikelijke voorzorgsmaatregelen bij urologische
procedures die worden uitgevoerd in steriele omstandigheden,vooral cystoscopie, 
moeten worden opgevolgd.

•   Zorgverleners wordt voorafgaand aan de behandeling aanbevolen alle mogelijke
risico’s met hun patiënten (of hun ouders/voogden) te bespreken en ervoor te 
zorgen dat ze zich bewust zijn van tekenen en symptomen van mogelijke complicaties.

•     Injecteer in dezelfde behandelingssessie niet meer dan 15 ml Deflux bij volwassenen
en 6 ml bij kinderen.

•     Injecteer traag om onnodige stress op de luerslotverbinding te vermijden. Dit zou
optreden het lekken van de gel kunnen veroorzaken.

• Voorzichtigheid is geboden bij het hanteren van de glazen injectiespuit en naald
om scheuren of ander letsel te voorkomen.

• Bij een ongewilde verontreiniging van het apparaat moet het worden weggegooid.

•   De veiligheid en de doeltreffendheid van Deflux bij volwassen of borstvoeding
gevende vrouwen werd nog niet vastgesteld.

•    Herhaalde ureterale implantatie of stentprocedures kunnen nodig zijn om post-
operatieve verwijding van de bovenste urineweg of ureterale obstructie van de 
bovenste urenweg te behandelen.

•    Een verslechterde SUI vanwege een peri-urethrale massa of verschoven Deflux-
implantaat en geassocieerde urineretentie kan een medische en chirurgische 
interventie vereisen en daarna een alternatieve interventie. De keuze van patiënt 
moet in overweging worden genomen wat betreft de specifieke functionele en 
anatomische abnormaliteiten die de succescijfers voor de behandeling kunnen 
verminderen; zoals:

— Wijd verbrede ureterale openingen
— Paraureterale (Hutch) diverticula
— Ureterocele
— Duplex ureters
— Patiënten metVUR-graadV

•     De keuze van patiënt moet in overweging worden genomen wat betreft specifieke
omstandigheden die patiënten gevoeliger zouden kunnen maken voor bijwerkingen 
na de behandeling; zoals:

— Patiënten met immunosuppressieve stoornissen of aan immunosup pressiva
— Patiënten met auto-immuunziekte
—   Patiënten met inherente weefselgevoeligheid in urethra (bv. vanwege

neuralgie, littekenweefsel of strictuur)
•     Deflux-implantaat kan zichtbaar zijn op medische beeldvormingssystemen als letsels

met hoge of lage densiteit. Er moet een Deflux-implantaatkaart voor de patiënt 
worden verstrekt aan de patiënt om zijn of haar gegevens bij te houden.

Interacties
De behandeling met Deflux in combinatie met geneesmiddelen en andere medische 
apparaten is niet onderzocht.

Bijwerkingen
Stressincontinentie
Gebruikelijke proceduregerelateerde bijwerkingen zijn dysurie, urineweginfectie,
hematurie en pijn op de injectieplaats.Deze verdwijnen gewoonlijk spontaan in een paar 
dagen of met gepaste antibiotica.Post-operatieve urineretentie,gewoonlijk tijdelijk en 
controleerbaar met schone intermitterende katheterisatie,werd gemeld voor ongeveer 
20% patiënten.Als intermitterende katheterisatie vereist is, is het aanbevolen dat er 
een zeer dunne (10 Fr.) katheter met veel smering wordt gebruikt om het risico van 
het aantasten van de plaats van implantatie te verminderen.Als langere katheterisatie 
nodig is,is cystostomie aanbevolen voor dezelfde reden.Bijwerkingen na de behandeling 
kunnen bestaan uit pseudocyste met vroegtijdig of later begin, infecties/abcessen en 
imperatieve mictiedrang.Voor een verslechterde SUI vanwege een peri-urethrale massa 
of verplaatst Deflux-implantaat en geassocieerde urineretentie kan een medische en 
chirurgische interventie met daarna een alternatieve interventie nodig zijn.

Vesico-ureterale reflux
Gebruikelijke proceduregerelateerde bijwerkingen zijn hematurie, dysurie en 
urineweginfectie.

Bijwerkingen na de behandeling omvatten ureterale obstructie met of zonder 
hydronefrose, mictiedrang, regelmaat, pyelonefritis, buikpijn, reactie op vreemde 
voorwerpen, verkalking, koorts, hypertone blaas en blaasirritatie.

Er is post-operatieve verwijding van de bovenste urineweg die spontaan verdwijnt 
na enkele dagen waargenomen in klinische onderzoeken bij minder dan 1% van de 
behandelde patiënten.Er zijn echter zeldzame gevallen van post-operatieve verwijding 
van de bovenste urineweg met of zonder hydronefrose gemeld die leidden tot een 
tijdelijke plaatsing van een ureterale stent en in bepaalde gevallen was een herhaalde 
ureterale implantatie nodig.

Er zijn toevallige vondsten van verkalking op de injectieplaats gemeld die werden 
verward met distale ureterale calculi in beeldvormingsstudies. Behandelende artsen 
moeten de patiënten bewust maken van deze mogelijke verwarrende factor bij de 
diagnosestelling tijdens beeldvormingsstudies.Toekomstige artsen moeten worden 
geïnformeerd dat de patiënt een behandeling met Deflux heeft gehad.

Aanbevolen naalden
Neem contact op met de lokale handelaar voor gegevens in verband met geschikte 
naalden om te gebruiken met Deflux.Als er geen goede naald wordt gebruikt, is het 
mogelijk dat het apparaat slecht werkt waarbij de injectiespuit kan breken en er zich 
lekken kunnen voordoen van injecteerbare gel in de luerslotverbinding.Vanwege 
drukstroomrelaties is het niet aanbevolen om lange naalden met een lumendiameter 
van minder dan 0,7 mm te gebruiken. Bij de behandeling van vesico-ureterale reflux 
wordt een Deflux-naald (3,7 F x 23 G tip x 350 mm) aanbevolen voor een veilige en 
nauwkeurige toediening van Deflux.

Behandeling
Voorafgaand aan de behandeling moet de patiënt een lichamelijk onderzoek ondergaan 
en grondig worden beoordeeld om een correcte keuze van patiënt te garanderen.
De patiënt moet op de hoogte worden gesteld dat Deflux mogelijk geen permanent 
therapeutisch resultaat geeft en dat er bijkomende behandelingssessies nodig kunnen 
zijn om het effect van de behandeling te verkrijgen en te behouden.

Er moet antibiotische profylaxe en kortetermijn opvolging na de behandeling worden 
overwogen.

Deflux mag enkel worden toegediend door bevoegde artsen of chirurgen die ervaren 
zijn in het gebruik van een cystoscoop en opgeleid zijn in subureterale,intra-ureterische 
of intra-urethrale injecties (met Deflux of andere materialen).

Er worden gepaste anesthesie of profylactische analgetica aanbevolen voor patiënten 
voorafgaand aan de injectie in de urethra.

Voordat Deflux wordt ingespoten is het volgende aanbevolen: 
1. Spoel fysiologisch natriumchloride-oplossing door de naald. 
2. Maak de naald stevig vast aan de naald.
3.  Verwijder de lucht uit de naald door de gel in de naald te injecteren tot op een

punt waar een druppel zichtbaar is aan de tip.

De luerslotadapter wordt op de injectiespuit geklikt en enkel met wrijving op de goede 
plaats gehouden. Het kan vrij draaien en ervan worden getrokken wanneer genoeg 
kracht wordt gebruikt. Daarom is het aanbevolen om de duim en wijsvinger stevig 
vast te houden rond zowel de glazen spuitcilinder als de luerslotadapter wanneer de 
naald en de injectiespuit worden samengesteld. Om het goede inpassen/vastmaken 
van de naaldnaaf en luerslotadapter te vergemakkelijken druk en draai ze stevig 
samen (zie afb. 1).

Om onderbreking van de behandeling van de patiënt of de noodzaak om een procedure 
te herhalen vanwege lekkage of onbedoelde besmetting of beschadiging van een 
spuit of naald te voorkomen, wordt aanbevolen om extra spuiten en naalden in de 
inventaris te bewaren.

Stressincontinentie
Deflux moet worden ingespoten via een transuretherale of peri-uretherale weg onder 
urethro-cystoscopische begeleiding.De gel moet via de submucosa worden ingespoten 
ter hoogte van de proximale urethra. Deflux moet traag worden ingespoten om het 
weefsel de kans te geven het materiaal een plaats te geven totdat de uitstulping onder 
de mucosa uitsteekt tot de middellijn van de urethra.Injecties rondom op 2-4 plaatsen 
(bv.op posities van 3,6,9 en 12 uur) worden normaal vereist om een gepaste mucosale 
appositie te verkrijgen. Na de injectie moet de naald gedurende 15-30 seconden op 
dezelfde plaats worden gehouden en traag worden teruggetrokken om extrusie van de 
gel te voorkomen.Het volume dat nodig is om een succesvol resultaat te verkrijgen kan 
aanzienlijk variëren,maar een volume van 3-6 ml bleek voldoende bij de meeste patiënten. 

Vesico-ureterale reflux
Er zijn verschillende technieken beschreven voor de endoscopische behandeling van 
VUR inclusief een suburethrale injectie (STING-procedure), een enkelvoudige intra-
urethrale injectie (HIT-procedure) en een dubbele (proximale en distale) intra-urethrale 
injectie (dubbel-HIT-procedure)1-6. De dubbel-HIT-procedure is een verfijning van de 
oorspronkelijke STING- en HIT-procedures en hiervan werd gerapporteerd dat deze 
leidde tot grotere klinische succescijfers.

De blaas is gewoonlijk half gevuld om een goede visualisatie van de ureterale opening(en) 
en om spanning te vermijden in de submucosale laag van de ureter als gevolg van een 
te grote zwelling.Voor de HIT-procedure wordt de hydrodilatatie opgestart om de 
injectieplaats te bepalen in de submucosa van de intramurale ureter. De naald wordt 
ongeveer 4 mm in de submucosa van de middelste tot distale ureterale tunnel op een 
positie van 6 uur (plaats 1; afb. 2). Op dit moment moet irrigatie worden gestopt en 
moet de gel worden ingespoten.Er is enkel een klein volume (0,5-1,0 ml) nodig om een 
voldoende bolus te verkrijgen.De ureterale tunnel moet samengaan met de injectie.De 
cystoscoop wordt teruggetrokken naar de blaashals om de volledige injectie te tonen. 
Na de injectie moet de naald gedurende 15-30 seconden op dezelfde plaats worden
gehouden om extrusie van de gel te voorkomen.Op het einde van de procedure mag 
de ureterale opening niet meer hydrodilateren wat wijst op het volledig samenvallen 
van de ureterale opening en de tunnel.

Als de ureterale opening niet volledig samenvalt met een enkelvoudige intra-ureterale 
injectie, kan er een tweede meer distale intra-uterale injectie (dubbel-HIT) worden 
overwogen (plaats 2; afb. 2) of kan er een sub-ureterale implantatie (STING) worden 
uitgevoerd (plaats 3; afb. 2).

Na de chirurgie is het niet nodig om een blijvende katheter te laten.Patiënten kunnen 
gewoonlijk plassen zonder problemen nadat ze hersteld zijn van de anesthesie.

Er wordt eenVCUG voorgesteld in de opvolging na de behandeling om te controleren 
of de reflux blijft.Als de oorspronkelijke injectie moet worden versterkt,kunnen verdere 
behandelingen worden toegediend.

Voor patiënten die eerder zijn behandeld met Deflux kunnen de injectieplaatsen 
van eerdere procedures nog steeds zichtbaar zijn. Er kan een verhoging van eerdere 
urethrale injecties worden uitgevoerd of verder verbeterd met een subureterale 
injectie om te zorgen dat aanhoudende reflux verdwijnt.

Plaats de bescherming niet opnieuw op een gebruikte naald.De injectiespuit,de naald en 
ongebruikt materiaal moeten onmiddellijk na de behandelingssessie worden weggegooid 
en mogen niet opnieuw worden gebruikt vanwege het risico op besmetting van het 
ongebruikte materiaal en de bijbehorende risico’s,inclusief infecties.Verwijdering moet 
plaatsvinden in overeenstemming met de aanvaarde medische praktijk en de toepasselijke
vereisten voor de hantering van scherpe voorwerpen en mogelijke biologische gevaren.

Houdbaarheid en opslag
De vervaldatum staat vermeld op de verpakking. Bewaren tot 25 °C. Beschermen 
tegen zonlicht en bevriezing.

Fabrikant
Palette Life Sciences, 27 East Cota, Suite 402, Santa Barbara, CA USA.

Productielocatie
Q-Med AB, Uppsala, Sweden

EG-vertegenwoordiger
Scandinavian Regulatory Services AB, 
Svärdvägen 3b, 182 33 Danderyd, Sweden

Neem voor productinformatie,meldingen van bijwerkingen en klachten over producten 
contact op met de afdeling voor medische informatie van Palette Life Sciences met 
behulp van de contactgegevens in de tabel hieronder.

Deflux is een geregistreerd handelsmerk.

Sammansättning
Varje ml innehåller:
Dextranomer 50 mg
Hyaluronsyra, stabiliserad 15 mg
Fysiologisk natriumkloridlösning q.s.

Beskrivning
Deflux är en steril,viskös gel av dextranomer-mikrosfärer och stabiliserad hyaluronsyra 
av icke-animaliskt ursprung som utgör ett biokompatibelt och biologiskt nedbrytbart 
implantat. Deflux är avsett för submukosala injektioner i urinröret, urinblåsan och 
distal urinledare. Den stabiliserade hyaluronsyran fungerar huvudsakligen som bärare 
och lämnar dextranomer-mikrosfärerna vid implantatplatsen, där de gradvis omges 
av bindväv. Deflux levereras i glasspruta med ett luer-lås som innehåller 1 ml.Varje 
spruta är slutsteriliserad med fuktig värme i en ficka och förpackad i papperskartong. 
Produkten är endast avsedd för engångsbruk. Sprutan är försedd med vägledande 
volymmarkeringar vid 0,1 ml intervall.Etiketter med patientuppgifter ingår i förpackningen 
för att underlätta produktens spårbarhet.

Indikationer för användning
• Vesikoureteral reflux.
•    Ansträngningsinkontinens på grund av bristfällig urinrörsfinkter. Deflux kan även

vara effektivt vid ansträngningsinkontinens på grund av hypermobilitet i urinröret.

Kontraindikationer
• Primär reflux vid megauretrer med distal stenos
• Okontrollerad tömningsdysfunktion
• Neurogen blåsrubbning
• Blödningsstörningar eller intag av trombolytiska eller antikoagulerande läkemedel
•      Historik av överkänslighet mot hyaluronsyrabaserade produkter,streptokockproteiner

eller dextran
• Aktiv urinvägsinfektion

Varningar
•    Deflux är endast avsett för submukosala injektioner i urinrör, urinblås och distal

urinledare.
• Deflux får inte omsteriliseras eftersom det skadar produkten.
• Får inte injiceras intravaskulärt.
• Får inte blandas med andra produkter.
•     Deflux kan detekteras vid röntgenbilder och verka som en diagnostisk störfaktor i

både urinledare och urinrör (har t.ex.potential att maskera återfall av prostatatumör).
• Produkten får inte användas om förpackningen är skadad.

Försiktighetsåtgärder
•     Deflux ska endast administreras av kvalificerade läkare med erfarenhet av användning

av cystoskop och utbildade i subureterala, intraureteriska eller intrauretrala 
injektionsförfaranden (med Deflux eller andra material).

•     Använd inte produkten om utgångsdatum eller satsnummer saknas eller är oläsligt
på förpackningen.

• Proceduren och instrumenteringen i samband med injektionen av Deflux medför
i sig en risk för urinvägsinfektion eller blödning, liksom vid liknande urologiska 
procedurer. De vanliga försiktighetsåtgärderna i samband med urologiska ingrepp 
som utförs under sterila förhållanden, särskilt vid cystoskopi, ska efterföljas.

•    Före behandlingen rekommenderar vi att vårdpersonal informerar sina patienter
(eller deras föräldrar/vårdnadshavare) om alla potentiella risker och säkerställer 
att de är medvetna om tecken och symtom på potentiella komplikationer.

• Injicera inte mer än 15 ml Deflux i vuxna och 6 ml i barn vid samma behandlingstillfälle.
• Injicera långsamt för att undvika onödig belastning på luer-låsanslutningen, vilket

kan orsaka läckage av gel.
• Försiktighet ska iakttas vid hanteringen av glassprutan och nålen för att undvika

laceration eller annan skada.
• I händelse av oavsiktlig kontaminering av enheten ska den kasseras.
•    Säkerheten och effekten för Deflux hos gravida eller ammande kvinnor har inte

fastställts.
•   Ureteral reimplantation eller stentning kan vara nödvändig för att behandla

postoperativ utvidgning av de övre urinvägarna eller ureterisk obstruktion av de 
övre urinvägarna.

•   En förvärrad urinär ansträngningsinkontinens på grund av en periuretral massa
eller dislokerat Deflux-implantat och därmed sammanhängande urinretention kan 
kräva medicinskt och kirurgiskt ingrepp och därefter ett alternativt ingrepp.Hänsyn 
bör tas vid val av patienter med avseende på specifika funktionella och anatomiska 
avvikelser som kan försämra behandlingens resultat, till exempel:

— Starkt utvidgad urinvägsöppning
— Paraureteral (Hutch) diverticula
— Urinledarbråck
— Dubbla urinledare
— Patienter medVUR grad 5

•   Hänsyn ska tas vid val av patienter med avseende på specifika omständigheter
som kan göra patienterna mer mottagliga för biverkningar efter behandlingen, till 
exempel:

—     Patienter med immunsuppression eller som ordinerats immunsuppressiva
läkemedel

— Patienter med autoimmun sjukdom
—   Patienter med befintlig vävnadskänslighet i urinröret (t.ex. på grund av

neuralgi, ärrvävnad eller striktur)
•    Deflux-implantat kan vara synliga i medicinska avbildningssystem, som höga eller

låga densitetsförändringar. Ett Deflux Implant Card ska överlämnas till patienten 
för att spara i hans eller hennes journal.

Interaktioner
Behandling med Deflux i kombination med läkemedel och annan medicinsk utrustning 
har inte studerats.

Biverkningar
Ansträngningsinkontinens
Vanliga procedurrelaterade biverkningar är dysuri, urinvägsinfektion, hematuri och 
smärta vid injektionsstället.Dessa försvinner vanligtvis spontant inom några dagar eller 
med lämplig antibiotikabehandling.Postoperativ urinretention,i allmänhet övergående 
och hanterbar med hjälp av intermittent kateterisering, har rapporterats förekomma 
hos cirka 20 % av patienterna.Om intermittent kateterisering krävs,rekommenderar 
vi att man använder en mycket tunn (10 Ch) kateter med generös smörjning för att 
minska risken för att kompromettera implantatplatsen.Om långvarig kateterisering är 
nödvändig rekommenderas suprapubisk cystostomi av samma anledning.Biverkningar 
efter behandling inkluderar massa/pseudocysta med tidig eller fördröjd debut,infektioner/ 
abscesser och brådskande miktur. En förvärrad urinär ansträngningsinkontinens 
på grund av en periuretral massa eller dislokerat Deflux-implantat och därmed 
sammanhängande urinretention kan kräva medicinskt och kirurgiskt ingrepp och 
därefter ett alternativt ingrepp.

Vesikoureteral reflux
Vanliga procedurrelaterade biverkningar inkluderar hematuri,dysuri och urinvägsinfektion.

Biverkningar efter behandling inkluderar urinvägsobstruktion med eller utan hydronefros, 
brådskande karaktär, frekvens, pyelonefrit, buksmärta, främmandekroppsreaktion, 
förkalkning, pyrexi, hypotonisk urinblåsa och irritation i urinblåsan.

Postoperativ utvidgning av de övre urinvägarna som försvinner spontant inom några 
dagar har observerats i kliniska undersökningar hos mindre än 1 % av de behandlade 
patienterna.Emellertid har sällsynta fall av postoperativ utvidgning av de övre urinvägarna 
med eller utan hydronefros som leder till temporär placering av en uretärstent 
rapporterats och i vissa fall har en ureteral reimplantation krävts.

Oväsentliga upptäckter av förkalkningar vid injektionsstället som misstagits för distala 
urinvägsstenar vid avbildningsstudier har rapporterats. Behandlande läkare ska göra 
patienterna medvetna om denna möjliga diagnostiska störfaktor i avbildningsstudier. 
Framtida läkare ska informeras om att patienten har fått behandling med Deflux.

Rekommenderade nålar
Kontakta den lokala återförsäljaren för information om lämpliga nålar för användning 
med Deflux.Om felaktig nål används kan enheten fungera dåligt,sprutan gå sönder eller 
läckage av injicerbar gel uppstå i luer-låsanslutningen.På grund av tryckflödesförhållanden
rekommenderas det att långa nålar med en lumendiameter mindre än 0,7 mm ej används. 
Vid behandling av vesikoureteral reflux rekommenderas en Deflux-nål (3.7F x 23G 
spets x 350 mm) för säker och korrekt administrering av Deflux.

Behandlingsprocedur
Innan behandlingen ska patienten genomgå en fysisk undersökning och utvärderas 
grundligt för att säkerställa korrekt patientval.Patienten ska informeras om att Deflux 
kanske inte ger ett permanent terapeutiskt resultat och att ytterligare behandlingstillfällen 
kan krävas för att uppnå och upprätthålla effekten av behandlingen.

Antibiotikaprofylax och kortvarig uppföljning efter behandling bör övervägas.

Deflux ska endast administreras av kvalificerade läkare eller kirurger med erfarenhet 
av användning av cystoskop och utbildade i tekniken för subureterala, intraureteriska 
eller intrauretrala injektioner (med Deflux eller andra material).

Lämplig anestesi eller profylaktisk analgesi rekommenderas för alla patienter innan 
injektionsproceduren i urinröret.

Innan injicering av Deflux rekommenderas följande:
1. Spola fysiologisk natriumkloridlösning genom nålen.
2. Fäst nålen ordentligt på sprutan.
3. Avlägsna luften ur nålen genom att injicera gel i nålen upp till en punkt där en

droppe syns vid spetsen.

Luer-låsadaptern snäpps fast på sprutan och hålls endast på plats med friktion.Den kan 
rotera fritt eller dras av om tillräcklig kraft appliceras.På grund av detta rekommenderas 
att tummen och pekfingret hålls stadigt runt både glassprutans cylinder och luer-
låsadaptern när nålen och sprutan monteras.Underlätta korrekt gängning/fastsättning 
av nålhubb och luer-låsadapter genom att trycka och vrida ihop de båda ordentligt 
(se fig. 1).

Extra sprutor och nålar ska finnas till hands för att förhindra behandlingsavbrott eller 
behov av att upprepa injektionen på grund av läckage eller oavsiktlig kontaminering 
eller skada på spruta eller nål.

Ansträngningsinkontinens
Deflux ska injiceras via antingen transuretral eller periuretral väg under uretro-
cystoskopisk vägledning. Gelen ska injiceras submukosalt på nivån för det proximala 
urinröret. Deflux ska injiceras långsamt så att vävnaden kan rymma materialet tills 
utbuktningen under slemhinnan syns stå ut till urinrörets mittlinje.Perifera injektioner 
vid 2–4 ställen (t.ex.vid positioner klockan 3,6,9 och 12) krävs normalt för att uppnå en 
adekvat slemhinneapposition.Efter injektion ska nålen hållas på plats i 15–30 sekunder 
och långsamt dras ut för att förhindra utsprutning av gel.Volymen som krävs för att 
uppnå ett framgångsrikt resultat kan variera avsevärt, men en volym på 3–6 ml har 
visat sig vara tillräcklig hos majoriteten av patienterna.

Vesikoureteral reflux
Flera tekniker har beskrivits för endoskopisk behandling avVUR inklusive en subureterisk 
injektion (STING-procedur),en enda intra-ureterisk injektion (HIT-procedur) och en 
dubbel (proximal och distal) intra-ureterisk injektion (Double-HIT-procedur)1–6.Double-
HIT-proceduren är en förfining av de ursprungliga STING- och HIT-procedurerna och 
har rapporterats resultera i bättre kliniska behandlingsresultat.

I allmänhet är urinblåsan halvfylld för att möjliggöra en god visualisering av 
urinvägsöppningen och för att undvika spänning i urinledarens submukosala lager 
sekundärt till överdistension.För HIT-förfarandet initieras hydrodistention av urinrörets
öppning för att definiera injektionsstället inom submucosa i den intramurala urinledaren.
Nålen sätts in ungefär 4 mm i submucosa i den mellersta till distala urinrörstunneln vid 
position kl.6 (Plats 1;fig.2).Irrigation ska stoppas vid denna tidpunkt och gelen injiceras. 
Endast en liten volym (0,5–1,0 ml) behövs för att skapa tillräcklig bolus.Urinvägsstunneln 
ska sättas ihop med injektion. Cystoskopet dras tillbaka mot urinblåsans hals för att 
visualisera hela injektionen.Efter injektion ska nålen hållas på plats i 15–30 sekunder för 
att förhindra utsprutning av gel.Vid avslutad procedur ska urinrörets öppning inte längre 
vara uttänjd, vilket indikerar fullständig hopsättning av urinrörets mynning och tunnel. 

Om urinhålsöppningen inte helt sätts ihop med en enda intraureteral injektion, kan 
en andra mer distal intrauretral injektion (Double-HIT) övervägas (Plats 2; fig. 2) eller 
en suburetral implantation (STING) utföras (Plats 3; fig. 2).

Postoperativt är det inte nödvändigt att lämna en boendekateter.Patienter kan vanligtvis 
tömma sig utan problem efter återhämtning från anestesin.

EnVCUG föreslås i uppföljningen efter behandlingen för att fastställa om refluxen kvarstår. 
Om den ursprungliga injektionen behöver förstärkas kan ytterligare behandlingar ges. 

För patienter som tidigare behandlats med Deflux kan injektionsställena från föregående
procedur fortfarande vara synliga.En förstärkning av tidigare intraureteriska injektioner 
kan utföras eller förbättras ytterligare med en subureteral injektion för att uppnå 
lösning vid ihållande reflux.

Sätt inte tillbaka skyddet på använda nålar. Sprutan, nålen och eventuellt överblivet 
material ska kasseras direkt efter behandlingen och får inte återanvändas, på grund av
risken för kontamination av oanvänt material och åtföljande risker,inklusive infektioner.

Sortera avfallet enligt accepterad medicinsk praxis och gällande krav för hantering av 
vassa enheter och potentiella biofaror.

Hållbarhet och förvaring
Utgångsdatum är angett på förpackningen. Förvaras vid högst 25 °C. Skyddas mot 
solljus och frysning.

Tillverkare
Palette Life Sciences, 27 East Cota, Suite 402, Santa Barbara, CA USA.

Tillverkningsplats
Q-Med AB, Uppsala, Sverige

EG-representant
Scandinavian Regulatory Services AB, 
Svärdvägen 3b, 182 33 Danderyd, Sverige

Om du vill ha produktinformation,rapporter med biverkningar och produktklagomål, 
kan du kontakta Palette Life Sciences avdelning för medicinsk information på 
kontaktuppgifterna som anges i nedanstående tabell.

Deflux är ett registrerat varumärke.

Sammensetning
Hver ml inneholder:
Dekstranomer 50 mg
Hyaluronsyre, stabilisert 15 mg
Fysiologisk natriumkloridløsning q.s.

Beskrivelse
Deflux er en steril,viskøs gel av dekstranomer-mikrosfærer og stabilisert hyaluronsyre 
av ikke-animalsk opprinnelse som utgjør et biokompatibelt og biologisk nedbrytbart 
implantat.Deflux er beregnet for submukosale injeksjoner i urinrør,urinblære og distal
urinleder.Den stabiliserte hyaluronsyren fungerer hovedsakelig som en bærersubstans,
som etterlater dekstranomer-mikrosfærene på implantatstedet der de gradvis omgis 
av bindevev. Deflux leveres i en glassprøyte med luer-lås som inneholder 1 ml. Hver 
sprøyte er termisk fukt- og varmesterilisert i emballasjen og videre innpakket i 
papirkartong. Produktet er kun til engangsbruk. Sprøyteetiketten er utstyrt med 
indikativ volummerking med 0,1 ml-intervaller. Pasientjournaletiketter er inkludert i 
pakken for å lette sporbarheten av produktet.

Indikasjoner for bruk
• Vesikoureteral refluks.
•   Stressinkontinens som følge av sfinkter-inkompetanse i urinrør. Deflux kan også

være effektivt for stressinkontinens som følge av hypermobilitet i urinrør.

Kontraindikasjoner
• Megauretere med primær refluks og distal stenose
• Ukontrollert urinveisdysfunksjon
• Nevrogen blæreforstyrrelse
• Blødningsforstyrrelser eller bruk av trombolytiske eller antikoagulerende legemidler
• Tidligere overfølsomhet overfor hyaluronsyrebaserte produkter,

streptokokkproteiner eller dekstran
• Aktiv urinveisinfeksjon

Advarsler
•    Deflux er kun beregnet for submukosale injeksjoner i urinrør, urinblære og distal

urinleder.
• Ikke resteriliser Deflux, da dette skader produktet.
• Ikke injiser intravaskulært.
• Ikke bland med andre produkter.
•     Deflux kan detekteres på røntgenbilder og fungere som en diagnostisk forvirrende

faktor i både urinrør og urinleder (f.eks har Deflux potensial til å maskere et 
tilbakefall av prostatatumor).

• Ikke bruk produktet dersom emballasjen er skadet.

Forholdsregler
•     Deflux bør kun administreres av kvalifiserte leger med erfaring i bruk av cystoskop

og opplært i suburetære, intrauretriske eller intrauretrale injeksjonsprosedyrer 
(med Deflux eller andre materialer).

•     Ikke bruk produktet dersom utløpsdato eller partinummer mangler eller er uleselig
på emballasjen.

• Prosedyren og instrumenteringen forbundet med injeksjon av Deflux medfører
en iboende risiko for urinveisinfeksjon eller -blødning, på lik linje med lignende 
urologiske prosedyrer.Vanlige forholdsregler knyttet til urologiske prosedyrer 
utført under sterile forhold, spesielt cystoskopi, bør etterleves.

•    Før behandling anbefales det at helsepersonell diskuterer alle potensielle risikoer
med pasienter (eller deres foreldre/verger) og gjør dem klar over mulige tegn og 
symptomer på potensielle komplikasjoner.

•    Ikke injiser mer enn 15 ml Deflux i voksne pasienter og 6 ml i barn under samme
behandlingsøkt.

•    Injiser langsomt for å unngå unødig stress på luer-låskoblingen, noe som kan føre
til lekkasje av gelen.

•     Det må utvises forsiktighet under håndtering av glassprøyten og spissen for å unngå
sårskader og/eller andre personskader.

• I tilfelle utilsiktet forurensning av enheten bør den kastes.
•     Sikkerheten til,og virkningen av,Deflux hos gravide eller ammende kvinner er ikke

fastslått.
•   Ureter-reimplantasjon eller stentbehandling kan være nødvendig for å behandle

postoperativ utvidelse av øvre urinveier eller ureterisk obstruksjon av øvre urinveier.
•     Forverret stressinkontinens som følge av en periuretral masse eller forskjøvet Deflux-

implantat og tilhørende urinretensjon kan kreve medisinsk og kirurgisk inngrep og 
deretter et alternativt inngrep.Ved valg av pasient bør det tas hensyn til spesifikke 
funksjonelle og anatomiske avvik som kan redusere behandlingssuksessraten, for 
eksempel:

— Svært utvidede urinrørsåpninger
— Paraureteral (Hutch) divertikkel
— Ureterocele
— Dupleksureter
— Pasienter medVUR-gradV

•     Ved valg av pasient bør det tas hensyn til spesifikke omstendigheter som kan gjøre
pasientene mer mottakelige for bivirkninger etter behandling, for eksempel:

— Pasienter med immunsupprimerende lidelser eller som tar
immunsupprimerende legemidler

— Pasienter med autoimmune sykdommer
—     Pasienter med iboende vevsfølsomhet i urinrøret (f.eks.som følge av nevralgi,

arrvev eller striktur)
•   Deflux-implantatet kan være synlig på medisinske avbildningssystemer, og vises

som lesjoner med høy eller lav tetthet.Pasientens Deflux-implantatkort skal gis til 
pasienten for egen bruk og oppbevaring.

Interaksjoner
Behandling med Deflux i kombinasjon med legemidler og annet medisinsk utstyr har 
ikke blitt undersøkt.

Bivirkninger
Stressinkontinens
Vanlige prosedyrerelaterte bivirkninger er dysuri,urinveisinfeksjon,hematuri og smerter 
ved injeksjonsstedet. Disse bivirkningene forsvinner vanligvis spontant i løpet av noen 
dager eller med passende antibiotikabehandling. Postoperativ urinretensjon, vanligvis 
forbigående og håndterbar ved ren intermitterende kateterisering,har blitt rapportert å
forekomme hos ca.20 % av pasientene.Hvis intermitterende kateterisering er nødvendig,
anbefales det å bruke et svært tynt (10 Fr.) kateter med generøs smøring for å redusere 
risikoen for kompromittering av implantatstedet. Hvis langvarig kateterisering er 
nødvendig,anbefales suprapubisk cystotomi av samme grunn.Postoperative bivirkninger 
inkluderer masse/pseudocyste med tidlig eller forsinket utbrudd,infeksjoner/abscesser 
og vannlatingstrang. Forverret stressinkontinens som følge av en periuretral masse 
eller forskjøvet Deflux-implantat og tilhørende urinretensjon kan kreve medisinsk og 
kirurgisk inngrep og deretter et alternativt inngrep.

Vesikoureteral refluks
Vanlige prosedyrerelaterte bivirkninger inkluderer hematuri,dysuri og urinveisinfeksjon.

Postoperative bivirkninger inkluderer urinveisobstruksjon med eller uten hydronefrose, 
økt trang,økt hyppighet,pyelonefritt,buksmerter,fremmedlegemereaksjon,forkalkning, 
pyreksi, hypertonisk blære og irritasjon av blæren.

Postoperativ dilatasjon av øvre urinveier som forsvinner spontant i løpet av få dager er 
observert i kliniske undersøkelser hos mindre enn 1 % av behandlede pasienter. Det 
er imidlertid rapportert sjeldne tilfeller av postoperativ dilatasjon av øvre urinveier
med eller uten hydronefrose som krever midlertidig plassering av en stent i urinrøret, 
og i noen tilfeller har en ureter-reimplantasjon vært nødvendig.

Tilfeldige funn av forkalkninger på injeksjonsstedet, som har blitt forvekslet med 
distale ureterale stener under bildeundersøkelser, har blitt rapportert. Behandlende 
leger bør gjøre pasientene oppmerksomme på denne mulige diagnostisk forvirrende 
faktoren under bildeundersøkelser. Fremtidige leger bør informeres om at pasienten 
har mottatt behandling med Deflux.

Anbefalte sprøytespisser
Kontakt den lokale forhandleren for detaljer om egnede sprøytespisser for bruk med 
Deflux.Hvis en feil spiss brukes kan sprøyten knekke og det kan lekke injiserbar gel inn i 
luer-låskoblingen,noe som vil forårsake funksjonsfeil.På grunn av trykk-strømningsforhold 
anbefales det ikke å bruke lange spisser med en lumendiameter på mindre enn 0,7 mm. 
Ved behandling av vesikoureteral refluks anbefales det bruk av en Deflux-spiss (3,7 F x 
23 G-spiss x 350 mm) for sikker og nøyaktig administrering av Deflux.

Behandlingsprosedyre
Før behandling bør pasienten gjennomgå en fysisk undersøkelse og bli grundig evaluert 
for å sikre riktig valg av pasient. Pasienten bør informeres om at Deflux kanskje ikke 
gir et permanent terapeutisk resultat, og at ytterligere behandlingsøkter kan være 
nødvendig for å oppnå og opprettholde effekten av behandlingen.

Antibiotikaprofylakse og kortsiktig oppfølgingsbehandling bør vurderes.

Deflux skal kun administreres av kvalifiserte leger eller kirurger med erfaring i bruk av 
cystoskop og opplært i suburetære,intrauretriske eller intrauretrale injeksjonsteknikker 
(med Deflux eller andre materialer).

Kontakte für Produktinformationen, Meldungen unerwünschter 
Ereignisse und Berichte über Produktbeschwerden

Land Telefonnummer E-Mail

Deutschland  0 800 1813 334 paletteeur@eversana.com

Italien  800 785 440 paletteeur@eversana.com

Frankreich 0 800 000 013 paletteeur@eversana.com

Spanien 900993304 paletteeur@eversana.com

Großbritan-
nien

080 823 4628 paletteeur@eversana.com

Alle anderen 
Ländern

Per E-Mail palettemc@dlss.com

Personne à contacter pour les informations sur les produits, les 
rapports sur les événements indésirables et les plaintes concer-
nant les produits

Pays Numéro de
téléphone

E-mail

Allemagne  0 800 1813 334 paletteeur@eversana.com

Italie  800 785 440 paletteeur@eversana.com

France 0 800 000 013 paletteeur@eversana.com

Espagne 900 993 304 paletteeur@eversana.com

Royaume-Uni 080 823 4628 paletteeur@eversana.com

Tous les autres 
pays

Utiliser l’e-mail palettemc@dlss.com

Contattare per informazioni sui prodotti, segnalazioni degli 
eventi avversi e rapporti sui reclami dei prodotti

Paese Numero di
telefono

E-mail

Germania  0 800 1813 334 paletteeur@eversana.com

Italia  800 785 440 paletteeur@eversana.com

Francia 0 800 000 013 paletteeur@eversana.com

Spagna 900 993 304 paletteeur@eversana.com

Regno Unito 080 823 4628 paletteeur@eversana.com

Tutti gli altri 
Paesi

Usare l’indirizzo 
e-mail

palettemc@dlss.com

Contacto para obtener información sobre el producto, informes 
sobre reacciones adversas e informes sobre reclamaciones del 
producto

País Número de
teléfono

Dirección de correo 
electrónico

Alemania  0 800 1813 334 paletteeur@eversana.com

Italia  800 785 440 paletteeur@eversana.com

Francia 0 800 000 013 paletteeur@eversana.com

España 900 993 304 paletteeur@eversana.com

Reino Unido 080 823 4628 paletteeur@eversana.com

To d o s l o s 
demás países

Use la dirección de 
correo electrónico

palettemc@dlss.com

Contactos para obter informações sobre o produto, relatórios de 
acontecimentos adversos e relatórios de reclamações do produto

País Número de
telefone

E-mail

Alemanha  0 800 1813 334 paletteeur@eversana.com

Itália 800 785 440 paletteeur@eversana.com

França 0 800 000 013 paletteeur@eversana.com

Espanha 900 993 304 paletteeur@eversana.com

Reino Unido 080 823 4628 paletteeur@eversana.com

Todos os outros 
países

Utilize o e-mail palettemc@dlss.com

Contactgegevens voor productinformatie, meldingen van bijwer-
kingen en klachten over producten

Land Telefoonnummer E-mail

Duitsland  0 800 1813 334 paletteeur@eversana.com

Italië 800 785 440 paletteeur@eversana.com

Frankrijk 0 800 000 013 paletteeur@eversana.com

Spanje 900 993 304 paletteeur@eversana.com

Verenigd 
Koninkrijk

080 823 4628 paletteeur@eversana.com

Alle andere 
landen

Gebruik e-mail palettemc@dlss.com

Kontakt för produktinformation, rapporter med biverkningar 
och produktklagomål

Land Telefonnummer E-post

Tyskland 0 800 1813 334 paletteeur@eversana.com

Italien  800 785 440 paletteeur@eversana.com

Frankrike 0 800 000 013 paletteeur@eversana.com

Spanien 900 993 304 paletteeur@eversana.com

Storbritannien  080 823 4628 paletteeur@eversana.com

Övriga länder Använd e-post palettemc@dlss.com
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Passende bedøvelse eller profylaktisk analgesi anbefales for alle pasienter før 
injeksjonsprosedyren i urinrøret.

Før injeksjon av Deflux anbefales følgende:
1. Skyll fysiologisk natriumkloridløsning gjennom sprøytespissen.
2. Fest spissen godt til sprøyten.
3.   Fjern luften fra spissen ved å injisere gelen inn i sprøyten helt til en dråpe blir synlig

på tuppen.

Luer-låsadapteren festes på sprøyten og holdes kun på plass med friksjon. Den kan 
roteres fritt eller trekkes av dersom det påføres nok kraft.På grunn av dette anbefales 
det at tommelen og pekefingeren holder godt fast rundt både glassprøytebasen og 
luer-låsadapteren når spissen og sprøyten monteres. For å lette riktig gjenging/festing
av spissbasen og luer-låsadapteren, både skyv og roter dem godt sammen (se Fig. 1).

For å unngå avbrudd i pasientbehandlingen eller ved behov for å gjenta prosedyren på 
grunn av lekkasje,utilsiktet forurensning eller skade på en sprøyte eller spiss,anbefales 
det at ekstra sprøyter og spisser holdes tilgjengelig.

Stressinkontinens
Deflux skal injiseres enten transuretralt eller periuretralt under ureter-cystoskopisk 
veiledning. Gelen bør injiseres submukosalt ved høyden til det proksimale urinrøret.
Deflux bør injiseres langsomt for å la vevet romme materialet helt til utbuktningen 
under slimhinnen stikker ut til midtlinjen av urinrøret.Det kreves vanligvis rundtgående 
injeksjoner på 2-4 steder (f.eks. i klokkeposisjonene 3, 6, 9 og 12) for å oppnå en 
tilstrekkelig slimhinneapposisjon. Etter injeksjon skal sprøytespissen holdes på plass i 
15-30 sekunder og trekkes langsomt ut for å hindre uttrekking av gelen.Volumet som 
kreves for å oppnå et vellykket resultat kan variere betydelig, men et volum på 3-6 ml 
har vist seg å være tilstrekkelig for de fleste pasienter.

Vesikoureteral refluks
Flere teknikker har blitt beskrevet for endoskopisk behandling av VUR, inkludert en 
subureterisk injeksjon (STING-prosedyre), en enkelt intraureterisk injeksjon (HIT-
prosedyre) og en dobbel (proksimal og distal) intraureterisk injeksjon (Double-HIT-
prosedyre)1-6.Double-HIT-prosedyren er en forbedret utgave av de opprinnelige STING-
og HIT-prosedyrene, og har blitt rapportert å resultere i større kliniske suksessrater. 

Generelt skal blæren være halvfylt for å tillate god visualisering av de ureterale 
åpningen(e) og for å unngå spenning i det submukosale laget til urinrøret sekundært 
til overdistensjon. For HIT-prosedyren initieres hydrodistensjon av den ureterale
åpningen for å definere injeksjonsstedet i submukosa til den intramurale urinlederen.
Sprøytespissen plasseres ca.4 mm inn i submukosa til det midtre til distale ureterale løpet 
ved klokken 6-posisjonen (Sted 1: Fig. 2). Skylling bør stoppes på dette tidspunktet, og 
gelen injiseres.Kun et lite volum (0,5-1,0 ml) er nødvendig for å opprette en tilstrekkelig 
bolus.Det ureteriske løpet skal lukke seg sammen med injeksjonen.Cystoskopet trekkes 
tilbake mot blærehalsen for å visualisere den fullstendige injeksjonen.Etter injeksjon skal
sprøytespissen holdes på plass i 15-30 sekunder for å hindre uttrekking av produktet. 
Ved avslutning av prosedyren bør ikke den ureterale åpningen lenger hydrodistendere, 
noe som indikerer fullstendig tilpasning mellom den ureterale åpningen og løpet.

Hvis den ureterale åpningen ikke tilpasser seg helt med en enkelt intraureteral injeksjon, 
kan en annen mer distal intraureteral injeksjon (Double-HIT) overveies (Sted 2:Fig.2) 
eller en subureteral implantasjon (STING) utføres (Sted 3: Fig. 2).

Postoperativt er det ikke nødvendig å etterlate et iboende kateter i pasienten.Pasienter 
er vanligvis i stand til å tømme blæren uten problemer etter restitusjon fra bedøvelsen.

VCUG kan overveies under den postoperative oppfølgingen for å fastslå hvorvidt 
refluksen forblir den samme. Hvis den opprinnelige injeksjonen må forsterkes, kan 
ytterligere behandlinger administreres.

For pasienter som tidligere har blitt behandlet med Deflux, kan injeksjonsstedene 
fra forrige prosedyre fortsatt være synlige. En forsterkning av tidligere intrauretriske 
injeksjoner kan utføres eller ytterligere forsterkes med en subureteral injeksjon for å 
oppnå en ende på vedvarende refluks.

Ikke skjerm brukte spisser på nytt. Sprøyten, spissen og alt ubrukt materiale må 
kastes umiddelbart etter behandlingen, og må ikke brukes på nytt, grunnet risiko for
kontaminering av det ubrukte materialet og tilhørende risikoer, inkludert infeksjoner. 
Avhending bør skje i samsvar med akseptert medisinsk praksis og gjeldende krav til 
håndtering av skarpe innretninger og potensielle biologiske farer.

Holdbarhet og lagring
Utløpsdatoen er indikert på pakken. Lagres ved opptil 25 °C. Beskyttes mot sollys 
og frysing.

Produsent
Palette Life Sciences, 27 East Cota, Suite 402, Santa Barbara, CA, USA.

Produksjonssted
Q-Med AB, Uppsala, Sverige

EF-representant
Scandinavian Regulatory Services AB, 
Svärdvägen 3b, 182 33 Danderyd, Sverige

For produktinformasjon, rapporter om bivirkninger og rapporter om produktklager, 
vennligst kontakt Palette Life Sciences Medical Information Department ved hjelp av 
kontaktinformasjonen notert i tabellen nedenfor.

Deflux er et registrert varemerke.

Sammensætning
Hver ml indeholder:
Dextranomer 50 mg
Hyaluronsyre, stabiliseret 15 mg
Fys. natriumchloridopløsning  q.s.

Beskrivelse
Deflux er en steril, tyktflydende gel af dextranomer-mikrosfærer og stabiliseret 
hyaluronsyre af ikke-animalsk oprindelse, der udgør et biokompatibelt og biologisk 
nedbrydeligt implantat.Deflux er beregnet til submukøs injektion i urinrøret,urinblæren 
og den distale urinleder. Den stabiliserede hyaluronsyre fungerer hovedsageligt som 
bærer og efterlader dextranomer-mikrosfærerne ved implantatstedet,hvor de gradvist 
er omgivet af værtsbindevæv. Deflux leveres i en glassprøjte med en luer-lock-fitting 
indeholdende 1 ml. Hver sprøjte slutsteriliseres med varm damp i en pose, og pakkes 
i karton.Produktet er kun til engangsbrug.Sprøjtemærket er forsynet med vejledende 
volumenmarkeringer med intervaller på 0,1 ml. Patientjournaletiketter er inkluderet 
i pakken for at lette produktets sporbarhed.

Brugsanvisning
• Vesikoureteral refluks.
•     Stress-urininkontinens på grund af inkompetence i urinrørets lukkemuskel. Deflux

kan også være effektiv til stress-urininkontinens på grund af hypermobilitet i urinrøret.

Kontraindikationer
• Primære refluks-megauretre med distal stenose
• Ukontrolleret vandladningsdysfunktion
• Neurogen blære
• Blødningsforstyrrelser eller behov for trombolytisk eller antikoagulerende medicin
•  Historik med overfølsomhed over for hyaluronsyrebaserede produkter,

streptokokproteiner eller dextran
• Aktiv urinvejsinfektion

Advarsler
•     Deflux er kun beregnet til submukøs injektion i urinrøret,urinblæren og den distale

urinleder.
• Gensterilisér ikke Barrigel, da dette vil ødelægge produktet.
• Injicér ikke intravaskulært.
• Bland ikke med andre produkter.
•     Deflux kan detekteres ved radiografisk billeddannelse og fungere som en diagnostisk

sammenblander i både urinleder og urinrør (har f.eks. potentialet til at maskere 
tilbagefald af prostatatumor).

• Brug ikke anordningen, hvis emballagen er brudt.

Forholdsregler
•   Deflux må kun administreres af kvalificerede læger med erfaring i brug af et

cystoskop, og som er uddannet i subureterale, intraureteriske eller intraurethrale 
injektionsprocedurer (med Deflux eller andre materialer).

•    Anvend ikke, hvis udløbsdato og partinummer skulle mangle på emballagen eller
være ulæselig.

•   Proceduren og instrumenteringen forbundet med injektionen af Deflux udgør
en iboende risiko for urinvejsinfektion eller blødning, ligesom lignende urologiske 
procedurer. De sædvanlige forholdsregler forbundet med urologiske procedurer 
udført under sterile forhold, specielt cystoskopi, skal følges.

•   Før behandling anbefales sundhedspersonale at drøfte alle potentielle risici med
deres patienter (eller deres forældre/værger) og sikre deres bevidsthed om tegn 
og symptomer på potentielle komplikationer.

•  Injicer ikke mere end 15 ml Deflux til voksne og 6 ml til børn i samme
behandlingssession.

•   Injicer langsomt for at undgå unødig belastning af luer-lock-forbindelsen, hvilket
kan forårsage lækage af gelen.

•    Der skal udvises forsigtighed ved brugen af glassprøjte og kanylen, så lacerationer
og andre kvæstelser undgås.

• I tilfælde af utilsigtet kontaminering af anordningen, skal den kasseres.
•     Sikkerheden og effektiviteten af Deflux hos gravide eller ammende kvinder er ikke

fastlagt.
•   Urinvejsreimplantation eller stentningsprocedurer kan være nødvendige for at

behandle postoperativ udvidelse af de øvre urinveje eller urinvejsobstruktion af 
de øvre urinveje.

• En forværret SUI på grund af en peri-urethral masse eller et dislokeret Deflux-
implantat og tilhørende urinretention kan kræve medicinsk og kirurgisk indgreb 
og efterfølgende en alternativ intervention. Det bør overvejes at vælge en patient

med hensyn til specifikke funktionelle og anatomiske abnormiteter,der kan sænke 
behandlingssuccesraten; såsom:

— Groft dilaterede urinrørsåbninger
— Paraureteral (Hutch) diverticula
— Ureterocele
— Duplex urinledere
— Patienter medVUR klasseV

•     Det bør overvejes at vælge patient med hensyn til specifikke omstændigheder, der
kan gøre patienterne mere modtagelige for bivirkninger efter behandling; såsom:

— Patienter med immunsuppression eller på immunosuppressiv medicin
— Patienter med autoimmune lidelser
—     Patienter med iboende vævssensitivitet i urinrøret (f.eks.på grund af neuralgi,

arvæv eller striktur)
•    Deflux-implantatet kan være synligt på medicinske billeddannelsessystemer som

læsioner med høj eller lav densitet.Patientimplantatkortet for Deflux skal udleveres 
til patienten til hans eller hendes egen brug.

Interaktioner
Behandling med Deflux i kombination med medicin og andet medicinsk udstyr er 
ikke undersøgt.

Bivirkninger
Stress-urininkontinens
Almindelige procedurerelaterede bivirkninger er dysuri,urinvejsinfektion,hæmaturi og 
smerter på injektionsstedet.Disse forsvinder normalt spontant inden for få dage eller 
med passende antibiotikabehandling.Postoperativ urinretention,generelt forbigående 
og håndterbart ved ren intermitterende kateterisering, er rapporteret at forekomme 
hos ca.20 % af patienterne.Hvis intermitterende kateterisering er påkrævet,anbefales 
det, at der anvendes et meget tyndt (10 Fr.) kateter med generøs smøring for at 
mindske risikoen for at kompromittere implantatstedet. Hvis langvarig kateterisering 
er nødvendig, anbefales suprapubisk cystostomi af samme grund. Bivirkninger efter 
behandling inkluderer masse/pseudocyst med tidlig eller forsinket indtræden,infektioner/ 
bylder og miktur.En forværret SUI på grund af en peri-urethral masse eller et dislokeret 
Deflux-implantat og tilhørende urinretention kan kræve medicinsk og kirurgisk indgreb 
og efterfølgende en alternativ intervention.

Vesikoureteral refluks
Almindelige procedurerelaterede bivirkninger inkluderer hæmaturi, dysuri og 
urinvejsinfektion.

Bivirkninger efter behandling inkluderer urinvejsobstruktion med eller uden 
hydronephrose,høj hyppighed,pyelonephritis,mavesmerter,fremmedlegemereaktion, 
forkalkning, pyreksi, hypertonisk blære og irritation af blæren.

Postoperativ dilatation af de øvre urinveje, der forsvinder spontant inden for få dage,
er blevet observeret i kliniske undersøgelser hos mindre end 1 % af de behandlede 
patienter. Imidlertid er sjældne tilfælde af postoperativ dilatation af de øvre urinveje
med eller uden hydronefrose, der fører til midlertidig placering af en ureterstent, 
blevet rapporteret,og i nogle tilfælde er der krævet en urinvejsimplantationsprocedure. 

Fund af forkalkninger på injektionsstedet, der er blevet forvekslet med distale 
urinvejsobstruktioner i billeddannelsesstudier, er blevet rapporteret. Behandlende 
læger bør gøre patienterne opmærksomme på denne mulige diagnostiske forvirring i 
billedundersøgelserne.Patienten skal gøres opmærksom på,at implantatet kan opdages 
under anorektale undersøgelser samt tagning af røntgenbilleder af bækken, og at 
læger i fremtiden bør informeres om, at patienten er blevet behandlet med Barrigel.

Anbefalede nåle
Kontakt den lokale forhandler for oplysninger om egnede nåle til brug sammen 
med Deflux. Hvis der anvendes en forkert nål, kan anordningen fungere forkert med 
sprøjtebrud og lækage af injicerbar gel i luer-lock-forbindelsen. På grund af tryk-flow-
forhold anbefales det ikke at bruge lange nåle med en lumendiameter på mindre end 0,7 
mm.Ved behandling af vesikoureteral refluks anbefales en Deflux-nål (3,7F x 23G-spids 
x 350 mm) til sikker og nøjagtig administration af Deflux.

Behandlingen
Inden behandlingen skal patienten gennemgå en fysisk undersøgelse og evalueres 
grundigt for at sikre korrekt patientvalg. Patienten skal informeres om, at Deflux 
muligvis ikke giver et permanent behandlingsresultat, og at der kan være behov for 
yderligere behandlingssessioner for at opnå og opretholde effekten af behandlingen.

Antibiotisk profylakse og kortvarig opfølgning efter behandling bør overvejes.

Deflux må kun administreres af kvalificerede læger eller kirurger,der har erfaring med 
brug af et cystoskop, og som er uddannet i teknikken til subureterale, intraureteriske 
eller intraurethrale injektioner (med Deflux eller andre materialer).

Passende anæstesi eller profylaktisk analgesi anbefales til alle patienter inden 
injektionsproceduren i urinrøret.

Inden injektion af Deflux anbefales følgende:
1. Skyl en fysiologisk natriumchloridopløsning gennem nålen.
2. Fastgør nålen stramt på sprøjten.
3.   Fjern luften fra nålen ved at injicere gelen i nålen op til et punkt, hvor en dråbe er

synlig ved spidsen.

Luer-lock-adapteren sættes på sprøjten og holdes på plads med friktion.Den kan rotere 
frit eller trækkes af,hvis der påføres nok kraft.Hold godt om glassprøjtens cylinder og 
luerlåsadapter med tommel- og pegefinger.For at lette korrekt trådning/fastgørelse af
nålehub og luer-lock-adapter skal du både skubbe og dreje dem fast sammen (se fig.1).

For at patientens behandling ikke skal afbrydes eller gentages pga. lækager, utilsigtet 
kontaminering eller beskadigelse af sprøjten eller kanylen,anbefales det at have ekstra 
sprøjter og kanyler på lager.

Stress-urininkontinens
Deflux skal injiceres enten via en transurethral eller periurethral vej under urethro-
cystoskopisk vejledning.Gelen skal injiceres submucosalt på niveauet med det proksimale 
urinrør. Deflux skal injiceres langsomt for at lade vævet absorbere materialet, indtil 
udbulingen under slimhinden ses ud til urinrørets midterlinie. Omgivelsesinjektioner 
på 2-4 steder (f.eks.ved positionerne 3,6,9 og 12) er normalt nødvendige for at opnå 
en passende slimhindeformation. Efter injektion skal nålen holdes på plads i 15-30 
sekunder og trækkes langsomt ud for at forhindre ekstrudering af gelen.Det påkrævede 
volumen for at opnå et vellykket resultat kan variere markant,men et volumen på 3-6 
ml har vist sig at være tilstrækkeligt hos de fleste patienter.

Vesikoureteral refluks
Flere teknikker er blevet beskrevet til endoskopisk behandling af VUR, herunder en 
subureterisk injektion (STING-procedure), en enkelt intra-ureterisk injektion (HIT-
procedure) og en dobbelt (proksimal og distal) intra-ureterisk injektion (Double-HIT-
procedure)1-6. Double-HIT-proceduren er en forbedring af de oprindelige STING- og 
HIT-procedurer og er rapporteret at resultere i større kliniske succesrater.

Generelt er blæren halvfyldt for at muliggøre god visualisering af urinrørsåbningen 
og for at undgå spænding inden i det submukøse lag af urinlederen sekundært til 
overdistension.Til HIT-proceduren initieres hydrodistention af urinrørsåbningen for 
at definere injektionsstedet i submucosa af den intramurale urinleder. Nålen bliver 
indsat ca.4 mm i submucosa i den midterste til distale urinvejstunnel ved 6-positionen 
(sted 1, fig. 2).Vanding skal stoppes på dette tidspunkt, og gelen injiceres. Kun et lille 
volumen (0,5-1,0 ml) er nødvendigt for at skabe en tilstrækkelig bolus.Urinvejstunnelen 
skal samle sig med injektionen. Cystoskopet trækkes tilbage mod blærehalsen for at 
visualisere den fulde injektion. Efter injektionen skal nålen holdes i position i 15-30 
sekunder for at forhindre ekstrudering af produktet.Ved afslutning af proceduren 
bør urinrørsåbningen ikke længere være vandudskilt, hvilket indikerer fuldstændig 
sammenføjning af urinrørsåbningen og tunnelen.

Hvis urinrørsåbningen ikke fuldstændigt samler sig med en enkelt intraureteral injektion, 
kan en anden mere distal intraurinær injektion (Double-HIT) overvejes (sted 2, fig. 2) 
eller en suburinalt implantation (STING) kan udføres (sted 3, fig. 2).

Postoperativt er det ikke nødvendigt at efterlade et blivende kateter. Patienter er 
normalt i stand til at lade vandet uden problemer, når bedøvelsen har fortaget sig.

En VCUG foreslås i opfølgningen efter behandling for at fastslå, om refluks forbliver. 
Hvis den originale injektion skal forstærkes,kan yderligere behandlinger administreres. 

For patienter, der tidligere er behandlet med Deflux, kan injektionsstederne fra den
foregående procedure stadig være synlige. En forstærkning af tidligere intraureteriske 
injektioner kan udføres eller forbedres yderligere med en subureteral injektion for at 
opnå opløsning af vedvarende refluks.

Genindsæt ikke kappen på brugte kanyler. Sprøjten, nålen og ikke anvendt materiale 
skal kasseres umiddelbart efter behandlingen,da det ikke må genbruges pga.risiko for 
kontaminering af det ikke anvendte materiale og de hermed forbundne risici,herunder 
infektioner. Kassering skal ske i overensstemmelse med godkendt medicinsk praksis 
og de nationale, lokale og institutionelle retningslinjer.

Holdbarhed og opbevaring
Udløbsdatoen er opgivet på emballagen. Opbevares i op til 25° C. Må ikke udsættes 
for frost og sollys. Må ikke udsættes for frost og sollys.

Producent
Palette Life Sciences, 27 East Cota, Suite 402, Santa Barbara, CA USA.

Produktionssted
Q-Med AB, Uppsala, Sverige

EF-repræsentant
Scandinavian Regulatory Services AB, 
Svärdvägen 3b, 182 33 Danderyd, Sverige

For produktoplysning, indberetning af uønskede hændelser og produktklager bedes 
henvendelse rettet til:

Deflux er et registreret varemærke.

Koostumus
Yksi ml sisältää:
Dekstranomeeri 50 mg
Hyaluronihappo, stabiloitu 15 mg
Fys. natriumkloridiliuos  q.s.

Kuvaus
Deflux on steriili, viskoosi dekstranomeerimikropalloja ja stabiloitua hyaluronihappoa 
sisältävä ei-eläinperäinen geeli,joka muodostaa biologisesti yhteensopivan ja biohajoavan 
implantin.Deflux on tarkoitettu submukosaalisiin injektioihin virtsaputkessa,virtsarakossa 
ja distaalisessa virtsanjohtimessa.Stabiloitu hyaluronihappo toimii pääasiassa kantoaineena, 
jättäen dekstranomeeripallot implanttialueelle jossa ne asteittain ympäröityvät 
sidekudoksella. Deflux toimitetaan lasiruiskussa, jossa on luer-lukitus, sisältäen 1 ml. 
Jokainen ruisku on kostealämpösteriloitu erikoisessa taskussa ja pakattu pahvirasiaan. 
Tuote on kertakäyttöinen. Ruiskun etiketissä on volyymimerkinnät 0,1 ml välein. 
Potilastietoetiketit sisältyvät pakkaukseen helpottamaan tuotteen seurantaa.

Käyttöindikaatiot
• Vesikoureteraalinen refluksi.
•   Ponnistusinkontinenssista johtuva virtsanpidätysvaikeus johtuen virtsaputken

sulkijalihaksen vajaatoiminnasta. Deflux voi olla myöskin tehokas virtsaputken 
hypermobiliteetista johtuvan ponnistusinkontinenssin hoidossa.

Kontraindikaatiot
• Primaariset refluksoivat megaureterit distaalisella stenoosilla
• Kontrolloimaton tyhjentämishäiriö
• Neurogeeninen rakko
• Verenvuotohäiriöt tai trombolyyttinen- tai antikoagulanttilääkitys
•     Aiempi hypersensitiivisyys hyalurihappopohjaisille tuotteille,streptokokkiproteiineille

tai dekstraanille
• Aktiivinen virtsatieinfektio

Varoitukset
• Deflux on takoitettu vain submukosaalisiin injektioihin virtsaputkessa,virtsarakossa

ja distaalisessa virtsanjohtimessa.
• Älä sterilisoi uudelleen Defluxia, koska se vaurioittaa tuotetta.
• Älä injisoi intravaskulaarisesti.
• Älä sekoita toisten tuotteiden kanssa.
•     Deflux voidaan huomata radiografisessa kuvantamisessa ja se voi olla diagnostinen

sekoittava tekijä sekä virtsaputkessa, että virtsarakossa (esim. se voi piilottaa 
prostatasyövän esiintymisen).

• Älä käytä tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut.

Varotoimenpiteet
• Defluxia saavat käyttää vain lääkärit,jotka ovat tottuneet käyttämään kystoskoopia

ja kouluttautuneita suburetralisiin intraureterisiin ja intrauretraalisiin toimenpiteisiin 
(Defluxin tai muiden materiaalien kanssa).

• Älä käytä tuotetta, jos viimeinen käyttöpäivä tai eränumero puuttuvat, tai jos ne
ovat epäselviä pakkauksessa.

• Defluxin injektioon kuuluviin toimenpiteisiin ja instrumentteihin liittyy
virtsatieinfektion tai verenvuodon riski, samoin kuin vastaavanlaisiin urologisiin 
toimenpiteisiin. Noudata tavanomaisia varotoimenpiteitä, jotka ovat käytössä 
steriileissä urologisissa toimenpiteissä.

•  On suositeltavaa, että terveydenhuollon ammattilaiset tiedottavat kaikista
mahdollisista riskeistä ja varmistavat, että potilaat (tai heidän vanhempansa/ 
huoltajansa) ovat tietoisia mahdollisten komplikaatioiden merkeistä ja oireista.

• Älä injisoi enempää kuin 15 ml Defluxia aikuisille ja 6 ml lapsille samalla hoitokerralla.
•     Injisoi hitaasti estääksesi tarpeetonta rasitusta luer-lukitukselle,joka saattaisi aiheuttaa

geelin vuotamisen.
•   Toimi varoen lasiruiskua ja neulaa käsiteltäessä laseraation ja muiden vamojen

ehkäisemiseksi.
• Jos laite kontaminoituu, se pitää heittää pois.
• Defluxin turvallisuutta ja tehoa raskaana oleville ja imettävillä naisilla ei ole varmistettu.
•     Uretraalinen reimplantaatio tai stenttitoimenpiteet saattavat olla tarpeen ylemmän

virtsatien dilaation tai ureteerisen obstruktion ylempien virtsateiden hoidossa.
•     Lisääntynyt ponnistusinkontinessi johtuen periuretraalisesta massasta tai paikaltaan

siirtyneestä Deflux-implantista ja siihen liittyvä virtsanretentio saattavat vaatia 
lääketieteellistä ja kirurgista toimenpidettä sekä muuta hoitoa. Huomiota pitäisi 
kiinnittää potilasvalintaan erityisten funktionaalisten ja anatomisten poikkeamien 
suhteen, jotka voivat alentaa hoidon onnistumisprosenttia; kuten:

— Voimakkaasti laajentuneet virtsaputken aukot
— Paraureteraalinen (Hutchin) divertikkeli

— Virtsanjohdinlaajentuma
— Kaksipuoliset virtsajohdot
— Potilaat, joilla on vesikoureteraalinen takaisinvirtaus, asteV

•     Harkintaa pitäisi käyttää potilasvalinnassa ottaen huomioon olosuhteet,jotka voivat
tehdä potilaista alttiimpia hoidonjälkeisiin haittavaikutuksiin; kuten:

—   Potilaat, joilla on immunosuppresiohäiriö tai jotka saavat immunosupp-
ressiivista lääkitystä

— Potilaat, joilla on autoimmuunisairaus
—     Potilaat,joilla on synnynnäinen kudosherkkyys virtsaputkessa (esim.johtuen

neuralgiasta, arpikudoksesta tai patologisesta ahtaumasta)
•     Deflux-implantti saattaa näkyä kuvantamissysteemeissä,korkean tai matalan tiheyden

leesioina. Potilaan Deflux Implant Card tulee antaa potilaalle säilytettäväksi.

Yhteisvaikutukset
Hoitoa Defluxilla yhdessä lääkkeiden tai muiden lääkinnällisten laitteiden kanssa ei 
ole tutkittu.

Haittavaikutukset
Ponnistusinkontinenssi
Yleisiä toimenpiteisiin liittyviä sivuvaikutuksia ovat dysuria,virtsatieinfektiot,hematuria 
ja kipu pistoskohdassa. Ne menevät yleensä ohi muutamassa päivässä tai sopivalla 
antibioottihoidolla.Leikkauksen jälkeen virtsaumpea,yleensä ohimenevä ja hoidettavissa 
ajoittaisella katetroinnilla, on raportoitu esiintyvän 20 % potilaista. Jos ajoittaista
katetrointia tarvitaan, suositellaan hyvin ohutta (10 Fr.) katetria runsaasti voideltuna,
jottei implanttikohta ärsyynny. Jos pidempi katetrointi on tarpeen suositellaan 
suprapubista kystostomiaa samasta syystä. Hoidonjälkeisiin haittavaikutuksin kuuluu 
massa/pseudokysta varhaisella tai viivästyneellä ilmaantumisella, infektiot/absessit ja
virtsaamispakko.Lisääntynyt ponnistusinkontinessi johtuen periuretraalisesta massasta 
tai paikaltaan siirtyneestä Deflux-implantista ja siihen liittyvä virtsanretentio saattavat 
vaatia lääketieteellistä ja kirurgista toimenpidettä sekä muuta hoitoa.

Vesikoureteraalinen refluksi
Yleisiä toimenpiteestä johtuvia sivuvaikutuksia ovat hematuria,dysuria ja virtsatieinfektio.

Hoidonjälkeisiä haittavaikutuksia ovat ureteraalinen obstruktio hydronefroosilla tai 
ilman hydronefroosia, vitrsaamistarve ja usein toistuva virtsaamistarve, pyelonefriitti, 
vatsakivut,reaktio keholle vieraaseen esineeseen,kalsifikaatio,pyreksia,hypertooninen 
rakko ja virtsarakon ärsytys.

Hoidonjälkeistä ylempien virtsateiden dilataatiota,jotka paranevat itsekseen muutamassa 
päivässä on havaittu kliinisissä tutkimuksissa vähemmällä kuin 1% hoidetuista potilaista.
Harvinaisia postoperatiivisiä dilataatiotapauksia ylemmissä virtsateissä,hydronefroosilla 
tai ilman, jotka johtavat stentin asettamiseen on raportoitu, ja joissakin tapauksissa on 
reimplantointimenettely ollut tarpeen.

Satunnaisia injektiokohdan kalkkeumia on havaittu, ja niitä on virheellisesti luultu 
kuvantamistutkimuksissa virtsakiviksi. Hoitavan lääkärin tulee tiedottaa potilaita tästä 
diagnostisesta virhelähteestä kuvantamistutkimuksissa.Lääkäreitä,jotka hoitavat potilasta 
tulevaisuudessa tulee informoida, että potilasta on hoidettu Defluxilla.

Suositellut neulat
Ota yhteyttä paikalliseen jälleenmyyjään sopivista neuloista käytettäväksi Defluxin 
kanssa.Jos epäsopivaa neulaa käytetään,laite saattaa mennä epäkuntoon,ruisku hajota 
ja geeli valua luer-lukitukseen. Johtuen paine-virtaus-suhteista on suositeltavaa että 
käytetään pidempiä neuloja,joissa luumenin läpimitta on alle 0,7 mm.Vesikoureteraalisen 
refluxin hoidossa suositellaan Deflux-neulaa (3.7F x 23G kärki x 350 mm) turvalliseen 
ja tarkkaan Defluxin antoon.

Hoitotoimenpide
Ennen hoitoa potilaan tulee läpikäydä lääkärintarkastus ja tarkka arviointi, jotta 
kunnollinen potilasvalinta taataan. Potilasta pitää informoida, että Deflux ei ehkä 
anna pysyviä tuloksia, ja että lisähoito on ehkä tarpeen hoidon tuloksen pysyvyydelle. 

Antibioottiprofylaksiaa ja lyhytaikaista seurantaa pitäisi harkita.

Defluxia saavat antaa vain lääkärit tai kirurgit, jotka ovat tottuneet kystoskoopin 
käyttöön ja jotka on koulutettu tekniikoissa subueteraaliseen, intraureteeriseen tai 
intauretraaliseen injektioon (Defluxin tai muiden materiaalien kanssa).

Sopivaa anestesiaa tai profylaktista analgesiaa suositellaan kaikille potilaille ennen 
injektion antamista virtsaputkeen.

Ennen Defluxin injektiota on suositeltavaa toimia seuraavasti: 
1. Huuhdo fysiologista natriumkloridiiliuosta neulan lävitse. 
2. Kiinnitä neula tiukasti ruiskuun.
3. Poista ilma neulasta injisoimalla geeliä neulaan,kunnes sen kärjessä näkyy peni pisara.

Luer-lukkosovitin napsautetaan kiinni ruiskuun ja se pysyy paikoillaan kitkan ansiosta. 
Se voi pyöriä vapaasti tai sen voi vetää irti, jos käytetään tarpeeksi voimaa.Tämän takia
suositellaan,että peukaloa ja etusormea pidetään vakaasti lasiruiskun ja lukitusadapterin 
ympärillä kun neula ja ruisku yhdistetään.Helpottaaksesi neulan hupun ja lukitussovittimen 
kiertämistä/kiinnitystä paina ja kierrä niitä tiukasti yhteen (kuva 1).

Välttääksesi keskeytyksiä potilaan hoidossa tai tarvetta toistaa toimenpide vuodon tai 
vahingossa tapahtuneen ruiskun tai neulan kontaminaation vuoksi suositellaan, että 
ylimääräisiä ruiskuja ja neuloja pidetään varastossa.

Ponnistusinkontinenssi
Deflux injisoidaan joko transuretraalista tai periuretraalista tietä virtsaputken 
kystoskooppisella ohjauksella.Geeli injisoidaan submukosaalisesti proksimaalisen uratran 
tasolla.Defluxia injisoidaan hitaasti,jotta kudoksilla on aikaa mukautua materiaaliin,kunnes 
pullistuma mukosan alla näkyy työntyvän esiin virtsaputken keskilinjassa. Kehämäiset 
injektiot 2-4 paikassa (esim. klo 3, 6, 9, 12 asemissa) ovat yleensä tarpeeksi adekvaatin 
limakalvon asettumisen saavuttamiseksi.Injektion jälkeen neulaa olisi pidettävä paikoillaan 
15-30 sekunnin ajan, jottei geeli pursoa ulos.Volyymi, joka tarvitaan hyvän tuloksen 
saavuttamiseen, voi vaihdella merkittävästi, mutta 3-6 ml on osoittautunut riittäväksi 
suurimmalla osalla potilaista.

Vesikoureteraalinen refluksi
Useita tekniikoita on kuvattu vesikoureteraalinen refluksin endoskooppiseen 
hoitoon, mukaan lukien subureteerinen injektio (STING-toimenpide) yksittäinen 
intraureteerinen injektio (HIT-toimenpide ja kaksinkertainen (proksimaalinen 
ja distaalinen) intraureteerinen injektio (kaksois-HIT-toimenpide)1-6. Kaksois-HIT 
toimenpide on parannettu versio alkuperäisistä STING- ja HIT-toimenpiteistä, ja sen 
on raportoitu antavan parempia tuloksia kliinisissä tutkimuksissa.

Yleensä rakko on puolitäysi niin että saavutetaan hyvä näkyvyys ureteraalisiin aukkoihin 
ja vältetään tensio submukosaalisessa ureterin kerroksessa. HIT-toimenpiteessä 
ureteraalisen aukon hydrodistensio aloitetaan injektiopaikan määrittämiseksi 
submukosassa intramuraalissa ureterissa. Neula asetetaan noin 4 mm submukosaan 
ureteaalitunnelin keski- distaaliosaan asemassa klo 6.(paikka 1;kuva 2).Huuhtelu pitäisi 
lopettaa tässä vaiheessa,ja geeli injisoidaan.Riittävän boluksen luomiseen tarvitaan vain 
pieni määrä (0,5-1,0 ml). Ureteerisen tunnelin tulisi olla yhdensuuntainen injektion
kanssa.Kystoskooppi vedetään takaisinpäin rakon kaulaa kohti injektion visualisoimiseen. 
Injektion jälkeen neulaa pidetään paikallaan 15-30 sekuntia,jottei tuotetta pursotu ulos. 
Toimenpiteen päättyessä ureteraalisen aukon ei tulisi enää venyä,osoittaen täydellisen
koaptaation ureteraalisessa aukossa ja käytävässä.

Jos ureteraalinen aukko ei täydellisesti asetu oikein yhdellä intraureteraalisella injektiolla, 
voidaan harkita toista enemmän distaalia intraureteraalista injektiota (kaksois-HIT) (Kohta 
2;Kuva 2) tai subureteraalinen implantaatio (STING) voidaan suorittaa (Kohta 3;Kuva 2). 

Kehonsisäistä katetria ei ole tarpeen jättää paikoilleen toimenpiteen jälkeen. Potilaat 
toipuvat yleensä hyvin anestesiasta selviämisen jälkeen.

VCUG:tä suositellaan hoidonjälkeiseen seurantaan refluxin poistumisen varmistamiseksi. 
Jos alkuperäistä injektiota täytyy vahvistaa lisähoitoja voidaan antaa.

Injektiokohdat edellisestä toimenpiteestä voivat yhä olla näkyvissä potilailla, joita 
on aiemmin hoidettu Defluxilla.Tulosten parantaminen aiemmille intratureteerisille 
injektioille voidaan tehdä tai vahvistaa suburetaarisen injektion avulla persistentin 
refluksin hoitamiseen.

Älä uudelleensuojaa käytettyjä neuloja.Ruisku,neula ja kaikki käyttämättä jäänyt materiaali 
heitetään välittömästi pois hoitokerran jälkeen, eikä niitä saa käyttää uudelleen niihin 
liittyvistä riskeistä johtuen,mukaan lukien infektiot.Jätteiden hävityksessä tulee noudattaa 
hyväksyttyjä lääketieteellisiä rutiineja ja soveltuvin osin vaatimuksia terävien laitteiden 
käsittelystä ja potentiaalisista biovaaroista.

Säilyvyysaika ja varastointi
Vanhentumisaika pakkauksessa. Säilytä enintään 25 °C:n lämpötilassa. Suojele 
auringonvalolta ja jäätymiseltä.

Valmistaja
Palette Life Sciences, 27 East Cota, Suite 402, Santa Barbara, CA USA.

Valmistuspaikka
Q-Med AB, Uppsala, Ruotsi

EC-edustaja
Scandinavian Regulatory Services AB, 
Svärdvägen 3b, 182 33 Danderyd, Ruotsi

Tuotteeseen liittyvien lisätietojen, haittavaikutusraportteihin tai 
tuotevalitusraportteihin liittyen osalta pyydämme ottamaan yhteyttä Palette Life 
Sciences Medical Information Department -osastoon alla olevassa taulukossa olevia 
yhteystietoja käyttäen.

Deflus on rekisteröity tavaramerkki.

Skład
Każdy ml zawiera:
Dekstranomer 50 mg
Kwas hialuronowy, stabilizowany 15 mg
Fizjologiczny roztwór chlorku sodu q.s.

Opis
Deflux to sterylny, lepki żel z mikrosfer dekstranomeru i stabilizowanego kwasu 
hialuronowego niepochodzącego od zwierząt, stanowiący biokompatybilny 
i biodegradowalny implant. Deflux jest przeznaczony do iniekcji podśluzówkowej 
w cewce moczowej, pęcherzu moczowym i moczowodzie dystalnym. Stabilizowany 
kwas hialuronowy pełni przede wszystkim funkcję nośnika, pozostawiając mikrosfery 
dekstranomeru w miejscu wszczepienia,gdzie są one stopniowo otoczone przez tkankę 
łączną organizmu. Deflux jest dostarczany w szklanej strzykawce z końcówką typu 
luer-lock,zawierającej 1 ml preparatu.Każda strzykawka jest docelowo sterylizowana 
metodą mokrej sterylizacji termicznej w woreczku i pakowana w papierowy kartonik. 
Wyrób jest przeznaczony wyłącznie do jednorazowego użytku.Na etykiecie strzykawki
umieszczone są orientacyjne oznaczenia objętości w odstępach 0,1 ml. Etykiety z 
danymi pacjenta są dołączone do opakowania,tak aby ułatwić kontrolę nad wyrobem.

Wskazówki dotyczące stosowania
• Odpływ pęcherzowo-moczowodowy.
•      Wysiłkowe nietrzymanie moczu z powodu niewydolności zwieracza cewki moczowej.

Deflux może być również skuteczny w przypadku wysiłkowego nietrzymania moczu 
z powodu hipermobilności cewki moczowej.

Przeciwwskazania
• Pierwotnie refluksowe moczowody olbrzymie ze zwężeniem dystalnym
• Niekontrolowane opróżnianie pęcherza moczowego
• Pęcherz neurogenny
•  Zaburzenia krwawienia lub przyjmowanie leków trombolitycznych bądź

przeciwzakrzepowych
•    W wywiadzie nadwrażliwość na preparaty na bazie kwasu hialuronowego, białka

streptokokowe lub dekstran
• Aktywne zakażenie dróg moczowych

Ostrzeżenia
•     Deflux jest przeznaczony wyłącznie do iniekcji podśluzówkowej w cewce moczowej,

pęcherzu moczowym i moczowodzie dystalnym.
•   Nie należy ponownie sterylizować wyrobu Deflux, ponieważ spowoduje to

uszkodzenie wyrobu.
• Nie wstrzykiwać wewnątrznaczyniowo.
• Nie łączyć z innymi produktami.
•     Deflux może być widoczny w obrazie radiologicznym i pełnić rolę diagnostycznego

czynnika zakłócającego zarówno w moczowodzie, jak i w cewce moczowej (np. 
może maskować nawrót guza prostaty).

• Nie należy używać wyrobu, jeśli opakowanie jest uszkodzone.

Środki ostrożności
• Deflux może być podawany wyłącznie przez wykwalifikowanych lekarzy

z doświadczeniem w stosowaniu cystoskopu i przeszkolonych w zakresie procedur 
wstrzyknięć podmoczowodowych lub wewnątrzmoczowodowych bądź do cewki 
moczowej (z użyciem preparatu Deflux lub innych materiałów).

•    Nie należy używać wyrobu, jeśli na opakowaniu nie widnieje data ważności bądź
numer partii lub są one nieczytelne.

•   Procedura i instrumentarium związane z wstrzykiwaniem preparatu Deflux
niosą ze sobą nieuniknione ryzyko zakażenia dróg moczowych lub krwawienia,
podobnie jak inne procedury urologiczne.Należy przestrzegać zwykłych środków 
ostrożności związanych z procedurami urologicznymi przeprowadzanymi w 
sterylnych warunkach, w szczególności w przypadku cystoskopii.

•      Przed rozpoczęciem zabiegu zaleca się lekarzom omówienie wszystkich potencjalnych
zagrożeń z pacjentami (lub ich rodzicami/opiekunami) oraz zadbanie o to, aby byli 
świadomi objawów i symptomów potencjalnych powikłań.

• Nie należy wstrzykiwać więcej niż 15 ml produktu Deflux u dorosłych i 6 ml u
dzieci podczas tej samej sesji terapeutycznej.

•     Wstrzyknąć powoli,aby uniknąć nadmiernego obciążenia połączenia typu luer-lock,
które mogłoby spowodować wyciek żelu.

•    Należy zachować ostrożność przy posługiwaniu się strzykawką szklaną i  igłą, aby
uniknąć zranienia lub innych obrażeń.

• W razie przypadkowego zanieczyszczenia wyrobu należy go wyrzucić.
•   Bezpieczeństwo i skuteczność wyrobu Deflux u kobiet w ciąży lub karmiących

piersią nie zostały określone.
•   Przeprowadzenie zabiegu reimplantacji lub stentowania moczowodów może

okazać się konieczne w celu leczenia pooperacyjnego poszerzenia górnych dróg 
moczowych lub niedrożności górnych dróg moczowych.

• Nasilenie SUI z powodu masy okołomoczowej lub przemieszczenia implantu

Deflux i związane z tym zatrzymanie moczu może wymagać interwencji medycznej 
i chirurgicznej,a następnie interwencji o charakterze alternatywnym.Przy wyborze 
odpowiedniej metody należy wziąć pod uwagę specyficzne zaburzenia czynnościowe 
i anatomiczne pacjenta, które mogą obniżyć wskaźnik powodzenia zabiegu, np.:

— silnie rozszerzone ujścia moczowodów;
— uchyłki paraureteralne (Hutch);
— ureterocele;
— moczowody podwójne;
— pacjenci zVUR stopniaV.

•   Przy wyborze odpowiedniej metody należy wziąć pod uwagę specyficzne
okoliczności, które mogą zwiększyć prawdopodobieństwo wystąpienia działań 
niepożądanych po zakończeniu zabiegu, np.:

— pacjenci z zaburzeniami immunosupresyjnymi lub stosujący leki
immunosupresyjne;

— pacjenci z zaburzeniami autoimmunologicznymi;
—      pacjenci z wrodzoną nadwrażliwością tkanek cewki moczowej (np.z powodu

nerwobólu, blizny lub zwężenia).
•    Implant Deflux może być widoczny na systemach obrazowania medycznego, jako

zmiany o wysokiej lub niskiej gęstości.Pacjentowi należy przekazać kartę implantu 
Deflux w celu późniejszego przechowywania w jego dokumentacji.

Interakcje
Terapia z wykorzystaniem wyrobu Deflux w połączeniu z lekami i innymi wyrobami 
medycznymi nie została poddana badaniom.

Zdarzenia niepożądane
Wysiłkowe nietrzymanie moczu (SUI)
Często spotykane efekty uboczne związane z procedurą to dysuria (zaburzenia 
w oddawaniu moczu), zakażenie dróg moczowych, krwiomocz i ból w miejscu 
wstrzyknięcia.Zazwyczaj ustępują one samoistnie w ciągu kilku dni lub po zastosowaniu 
stosownego leczenia antybiotykowego. Pooperacyjne zatrzymanie moczu, na ogół 
przejściowe i możliwe do opanowania metodą czystego,przerywanego cewnikowania, 
odnotowano u około 20% pacjentów.Jeśli wymagane jest cewnikowanie przerywane, 
zaleca się użycie bardzo cienkiego (10 Fr.) cewnika z obfitym nawilżaniem, aby
zmniejszyć ryzyko naruszenia miejsca wszczepienia. Jeśli konieczne jest długotrwałe 
cewnikowanie,z tych samych względów zaleca się wykonanie cystostomii nadłonowej.
Do działań niepożądanych po zabiegu zalicza się masy/torbiele rzekome o wczesnych 
lub opóźnionych wystąpieniach,infekcje/ropienie oraz nagłe potrzeby mikcji.Nasilenie 
SUI z powodu masy okołomoczowej lub przemieszczenia implantu Deflux i związane 
z tym zatrzymanie moczu może wymagać interwencji medycznej i chirurgicznej, a 
następnie interwencji o charakterze alternatywnym.

Odpływ pęcherzowo-moczowodowy
Typowe skutki uboczne związane z zabiegiem to krwiomocz, dysuria (zaburzenia w 
oddawaniu moczu) i zakażenie dróg moczowych.

Działania niepożądane po zabiegu obejmują niedrożność moczowodów z wodonerczem 
lub bez,parcie na mocz,częste oddawanie moczu,odmiedniczkowe zapalenie nerek,ból 
brzucha,reakcję organizmu na ciało obce,zwapnienie,gorączkę,pęcherz hipertoniczny 
i podrażnienie pęcherza.

Pooperacyjne poszerzenie górnych dróg moczowych, które ustępuje samoistnie w 
ciągu kilku dni,zaobserwowano w badaniach klinicznych u mniej niż 1% pacjentów po 
zabiegu.Odnotowano jednak rzadkie przypadki pooperacyjnego poszerzenia górnych 
dróg moczowych z wodonerczem lub bez niego,prowadzące do tymczasowego założenia 
stentu moczowodowego,a w niektórych przypadkach konieczne było przeprowadzenie 
zabiegu ponownej implantacji moczowodu.

Zgłoszono incydentalne przypadki zwapnień w miejscu wstrzyknięcia, które w 
ramach badań obrazowych zostały błędnie zakwalifikowane jako dystalne zwapnienia 
moczowodów. Lekarze prowadzący leczenie powinni informować pacjentów o
tym możliwym diagnostycznym czynniku zakłócającym w badaniach obrazowych. 
Lekarze zajmujący się pacjentem w przyszłości powinni otrzymać informację o zabiegu 
z użyciem wyrobu Deflux.

Zalecane igły
W celu uzyskania szczegółowych informacji na temat odpowiednich igieł do stosowania 
z wyrobem Deflux należy skontaktować się z lokalnym sprzedawcą.W przypadku 
zastosowania nieodpowiedniej igły,wyrób może działać wadliwie,powodując pęknięcie 
strzykawki i wyciek żelu iniekcyjnego w złączu typu luer-lock.Ze względu na stosunek 
ciśnienia do przepływu nie zaleca się stosowania długich igieł o średnicy kanału 
mniejszej niż 0,7 mm. Podczas zabiegu odpływu pęcherzowo-moczowodowego 
zaleca się stosowanie igły Deflux (3,7F x końcówka 23G x 350 mm) do bezpiecznego 
i dokładnego podawania wyrobu Deflux.

Procedura zabiegu
Przed rozpoczęciem leczenia pacjent powinien zostać poddany badaniu fizykalnemu 
i dokładnej ocenie w celu ustalenia właściwego wyboru postępowania. Należy 
poinformować pacjenta, że wyrób Deflux może nie przynieść trwałego efektu 
terapeutycznego oraz że do osiągnięcia i utrzymania efektu zabiegu mogą być wymagane 
dodatkowe sesje lecznicze.

Należy rozważyć zastosowanie profilaktyki antybiotykowej oraz krótkoterminowej 
obserwacji po zakończeniu leczenia.

Deflux jest przeznaczony do stosowania wyłącznie przez wykwalifikowanych lekarzy lub 
chirurgów z doświadczeniem w stosowaniu cystoskopu i przeszkolonych w technice 
wstrzyknięć podmoczowodowych lub wewnątrzmoczowodowych bądź do cewki 
moczowej (z użyciem Deflux lub innych materiałów).

Przed przystąpieniem do zabiegu wstrzyknięcia do cewki moczowej zaleca się 
zastosowanie odpowiedniego znieczulenia lub profilaktycznej analgezji u wszystkich 
pacjentów.

Przed wstrzyknięciem preparatu Deflux zaleca się wykonanie następujących czynności: 
1. Przepłukać igłę fizjologicznym roztworem chlorku sodu.
2. Zamocować igłę dokładnie do strzykawki.
3.  Usunąć powietrze z igły poprzez wstrzyknięcie żelu do igły do tego stopnia, aby

na jej końcu pojawiła się kropla żelu.

Adapter typu luer-lock jest zatrzaskiwany na strzykawce i utrzymywany na miejscu 
wyłącznie siłą tarcia.Może się swobodnie obracać lub można go ściągnąć,jeśli zostanie 
przyłożona odpowiednia siła. Z tego powodu zaleca się, aby podczas mocowania 
igły do strzykawki przytrzymać mocno kciuk i palec wskazujący zarówno wokół 
szklanego korpusu strzykawki, jak i adaptera typu luer-lock.Aby ułatwić prawidłowe 
gwintowanie/przymocowanie piasty igły i adaptera typu luer-lock, należy je mocno 
wcisnąć i obrócić (patrz rys. 1).

Aby uniknąć jakichkolwiek zakłóceń podczas zabiegu u pacjenta lub konieczności 
powtórzenia zabiegu z powodu wycieku, niezamierzonego zanieczyszczenia lub 
uszkodzenia strzykawki lub igły, zaleca się przechowywanie dodatkowych strzykawek 
i igieł w magazynie.

Wysiłkowe nietrzymanie moczu (SUI)
Deflux należy wstrzykiwać drogą przezcewnikową lub okołocewkową pod nadzorem 
moczowo-cystoskopowym. Żel należy wstrzyknąć podśluzówkowo na poziomie 
proksymalnej cewki moczowej. Deflux należy wprowadzać powoli, aby umożliwić 
tkankom przystosowanie się do podawanego materiału aż do momentu, gdy 
wybrzuszenie pod błoną śluzową będzie wystawać do linii środkowej cewki moczowej. 
Do osiągnięcia odpowiedniego położenia błony śluzowej konieczne są zazwyczaj 
iniekcje obwodowe w 2–4 miejscach (np. w pozycjach 3, 6, 9 i 12). Po wstrzyknięciu 
igłę należy przytrzymać na miejscu przez 15–30 sekund,a następnie powoli wyciągnąć, 
aby zapobiec wyciekaniu żelu.Objętość wymagana do osiągnięcia pomyślnego rezultatu
może się znacznie różnić,ale u większości pacjentów objętość 3–6 ml jest wystarczająca. 

Odpływ pęcherzowo-moczowodowy
Opisano kilka technik endoskopowego zabiegu VUR, w tym iniekcję subureteryczną 
(procedura STING), pojedynczą iniekcję wewnątrzmoczowodową (procedura HIT) 
i podwójną (proksymalną i dystalną) iniekcję wewnątrzmoczowodową (procedura 
Double-HIT)1–6.Procedura Double-HIT jest unowocześnieniem oryginalnych procedur 
STING i HIT i została uznana za metodę gwarantującą osiągnięcie wyższego wskaźnika 
powodzenia klinicznego.

Generalnie pęcherz moczowy jest częściowo wypełniony,aby uzyskać dobrą wizualizację 
ujścia moczowodu(-ów) i uniknąć powstawania napięć w warstwie podśluzówkowej 
moczowodu wtórnych względem hydrodystensję ujścia moczowodu w celu określenia 
miejsca iniekcji w obrębie podśluzówki moczowodu śródściennego. Igłę wprowadza 
się około 4 mm w podśluzówkę środkowego i dystalnego odcinka przewodu 
moczowodowego w pozycji 6 (strona 1; rys. 2).W tym momencie należy przerwać 
irygację — żel jest wstrzykiwany.Tylko niewielka objętość (0,5–1,0 ml) jest potrzebna 
do utworzenia wystarczającego bolusa. Przewód moczowodowy powinien zostać 
dostosowany do iniekcji. Cystoskop jest odciągany do szyi pęcherza moczowego w 
celu wizualizacji pełnej iniekcji. Po wstrzyknięciu igłę należy utrzymać w tej pozycji 
przez 15–30 sekund, aby zapobiec wyciekaniu preparatu. Po zakończeniu procedury 
ujście moczowodu nie powinno być już poddawane dalszej hydrodystensji,co oznacza 
całkowite dostosowanie ujścia moczowodu i przewodu moczowodowego.

Jeżeli ujście moczowodu nie dopasowuje się do pojedynczej iniekcji 
wewnątrzmoczowodowej,można rozważyć wykonanie drugiej,bardziej dystalnej iniekcji 
wewnątrzmoczowodowej (Double-HIT) (strona 2; rys. 2) lub wykonać implantację 
podmoczowodową (STING) (strona 3; rys. 2).

Po zabiegu nie jest konieczne pozostawienie cewnika w miejscu wprowadzenia. Po 
wyjściu z narkozy pacjenci zazwyczaj mogą bez problemów oddawać mocz.

Po zabiegu zaleca się wykonanie cystografii mikcyjnej (VCUG) w celu upewnienia się, 
czy odpływ się utrzymuje. Jeśli konieczne jest zastosowanie wzmocnienia pierwotnej 
iniekcji, możliwe jest zastosowanie kolejnych zabiegów.

W przypadku pacjentów poddawanych uprzednio działaniu preparatu Deflux miejsca 
wstrzyknięć wykonane podczas poprzedniego zabiegu mogą być nadal widoczne. 
Augmentacja wcześniejszych wstrzyknięć wewnątrzmoczowodowych może 
zostać przeprowadzona lub dodatkowo wzmocniona za pomocą wstrzyknięcia 
podmoczowodowego w celu usunięcia utrzymującego się odpływu.

Nie należy ponownie nakładać osłon na zużyte igły. Strzykawkę, igłę i wszelki 
niewykorzystany materiał należy wyrzucić bezpośrednio po zabiegu i nie wolno ich 
ponownie wykorzystywać ze względu na ryzyko skażenia niewykorzystanego materiału i 
związane z tym ryzyko obejmujące zakażenia.Utylizację należy przeprowadzać zgodnie z 
przyjętą praktyką medyczną oraz obowiązującymi wymogami dotyczącymi postępowania 
z ostrymi wyrobami i potencjalnymi zagrożeniami biologicznymi.

Okres trwałości i przechowywanie
Data ważności podana jest na opakowaniu.Przechowywać w temperaturze do 25°C. 
Chronić przed słońcem, nie zamrażać.

Producent
Palette Life Sciences, 27 East Cota, Suite 402, Santa Barbara, CA USA.

Zakład produkcyjny
Q-Med AB, Uppsala, Szwecja

Przedstawiciel WE
Scandinavian Regulatory Services AB, 
Svärdvägen 3b, 182 33 Danderyd, Szwecja

W celu uzyskania informacji o wyrobie, zgłoszenia zdarzeń niepożądanych oraz 
zgłoszenia reklamacji wyrobu prosimy o kontakt z Działem Informacji Medycznej 
Palette Life Sciences,posługując się danymi kontaktowymi podanymi w poniższej tabeli. 

Deflux jest zarejestrowanym znakiem handlowym.

Σύνθεση
Κάθε ml περιέχει:
Δεξτρανομέρη 50 mg
Υαλουρονικό οξύ, σταθεροποιημένο 15 mg
Φυσ. διάλυμα χλωριούχου νατρίου q.s.

Περιγραφή
Το Deflux είναι ένα αποστειρωμένο, ιξώδες πήκτωμα μικροσφαιριδίων
δεξτρανομερούς και σταθεροποιημένου υαλουρονικού οξέος μη ζωικής προέλευσης
που αποτελεί ένα βιοσυμβατό και βιοαποικοδομήσιμο εμφύτευμα. Το Deflux 
προορίζεται για υποβλεννογόνιες ενέσεις στην ουρήθρα, στην ουροδόχο κύστη
και το περιφερικό τμήμα ουρητήρα. Το σταθεροποιημένο υαλουρονικό οξύ
δρα κυρίως ως φορέας, αφήνοντας τα δεξτρανομερή μικροσφαιρίδια στη θέση
εμφυτεύματος όπου σταδιακά περιβάλλονται από συνδετικό ιστό ξενιστή.Το Deflux 
διατίθεται σε γυάλινη σύριγγα με εξάρτημα κωνικού συνδέσμου ασφαλείας (luer) 
που περιέχει 1 ml.Κάθε σύριγγα αποστειρώνεται τελικώς σε υγρή θερμότητα σε
σακουλάκι και συσκευάζεται σε χάρτινο κουτί.Το προϊόν προορίζεται μόνο για μία
χρήση. Η ετικέτα της σύριγγας είναι εφοδιασμένη με ενδεικτικές ενδείξεις όγκου
σε διαστήματα 0,1 ml. Οι ετικέτες των φακέλων ασθενών περιλαμβάνονται στη
συσκευασία για τη διευκόλυνση της ιχνηλασιμότητας του προϊόντος.

Οδηγίες Χρήσης
• Κυστεοουρητηρική παλινδρόμηση.
•     Ακράτεια ούρων από προσπάθεια λόγω ανεπάρκειας μηχανισμού ουρηθρικού

σφιγκτήρα. Το Deflux μπορεί επίσης να είναι αποτελεσματικό στην ακράτεια
ούρων από προσπάθεια λόγω της υπερκινητικότητας της ουρήθρας.

Αντενδείξεις
• Πρωτογενής παλίνδρομος μεγαουρητήρας με περιφερική στένωση
• Ανεξέλεγκτη κενή δυσλειτουργία
• Νευρογενής κύστη
• Διαταραχές αιμορραγίας ή λήψη θρομβολυτικών ή αντιπηκτικών φαρμάκων
•  Ιστορικό υπερευαισθησίας σε προϊόντα με βάση το υαλουρονικό οξύ,

στρεπτοκοκκικές πρωτεΐνες ή δεξτράνη
• Ενεργή λοίμωξη του ουροποιητικού συστήματος

Προειδοποιήσεις
•     Το Deflux προορίζεται μόνο για υποβλεννογόνιες ενέσεις στην ουρήθρα,στην

ουροδόχο κύστη και το περιφερικό τμήμα ουρητήρα.
•   Μην επαναποστειρώνετε το Deflux καθώς αυτό θα προκαλέσει ζημιά στο

προϊόν.
• Μην κάνετε ενδομυϊκή ένεση.
• Μην αναμιγνύετε με άλλα προϊόντα.
•     Το Deflux μπορεί να ανιχνευθεί σε ακτινογραφική απεικόνιση και να λειτουργήσει

ως διαγνωστικός συγχυτικός παράγοντας τόσο στον ουρητήρα όσο και στην
ουρήθρα (π.χ.έχει τη δυνατότητα να αποκρύψει την επανεμφάνιση του όγκου
του προστάτη).

• Μην χρησιμοποιείτε το προϊόν εάν η συσκευασία είναι κατεστραμμένη.

Προφυλάξεις
•     Το Deflux πρέπει να χορηγείται μόνο από εξειδικευμένους ιατρούς με εμπειρία

στη χρήση ενός κυστεοσκοπίου και εκπαιδευμένους σε υποουρηθρικές, 
ενδοουρητικές ή ενδοουρηθρικές διαδικασίες ένεσης (με Deflux ή άλλα υλικά).

•     Μην χρησιμοποιείτε το προϊόν εάν λείπει ή είναι δυσανάγνωστη η ημερομηνία
λήξης ή ο αριθμός παρτίδας πάνω στη συσκευασία.

•   Η διαδικασία και η εφαρμογή οργάνων που σχετίζονται με την ένεση του
Deflux ενέχουν εγγενή κίνδυνο μόλυνσης ή αιμορραγίας του ουροποιητικού
συστήματος, όπως και παρόμοιες ουρολογικές διαδικασίες. Θα πρέπει να
ακολουθούνται οι συνήθεις προφυλάξεις που σχετίζονται με ουρολογικές
επεμβάσεις που πραγματοποιούνται υπό στείρες συνθήκες, ειδικά με
κυστεοσκόπηση.

•   Πριν από τη θεραπεία, συνιστάται στους επαγγελματίες της υγειονομικής
περίθαλψης να συζητούν όλους τους πιθανούς κινδύνους με τους ασθενείς
τους (ή τους γονείς / κηδεμόνες τους) και να διασφαλίσουν την επίγνωσή τους
αναφορικά με τα σημεία και συμπτώματα πιθανών επιπλοκών.

•    Μη χορηγείτε με ένεση περισσότερα από 15 ml Deflux σε ενήλικες και 6 ml
σε παιδιά κατά την ίδια θεραπευτική συνεδρία.

•     Κάντε την ένεση αργά για να αποφύγετε την υπερβολική πίεση στο σύνδεσμο
ασφαλείας (luer), η οποία θα μπορούσε να προκαλέσει διαρροή της γέλης.

• Πρέπει να είστε προσεκτικοί με το χειρισμό της γυάλινης σύριγγας και της
βελόνας για να αποφύγετε το σπάσιμο ή άλλο τραυματισμό.

• Σε περίπτωση ακούσιας μόλυνσης της συσκευής, πρέπει να απορρίπτεται.
•   Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του Deflux σε έγκυες ή θηλάζουσες

γυναίκες δεν έχει τεκμηριωθεί.
•   Ενδέχεται να είναι απαραίτητες οι διαδικασίες εμφύτευσης του ουρητήρα ή

ενδοπρόσθεσης για τη θεραπεία της μετεγχειρητικής διαστολής του άνω
ουροποιητικού συστήματος ή της απόφραξης του άνω ουροποιητικού
συστήματος.

•   Μία επιδεινωμένη ακράτεια ούρων από προσπάθεια λόγω μίας μάζας
περι-ουρήθρας ή εμφυτευμένου εμφυτεύματος Deflux και σχετιζόμενης

κατακράτησης ούρων μπορεί να απαιτεί ιατρική και χειρουργική επέμβαση
και στη συνέχεια εναλλακτική παρέμβαση.Θα πρέπει να εξεταστεί η επιλογή του
ασθενούς σε σχέση με συγκεκριμένες λειτουργικές και ανατομικές ανωμαλίες
που μπορεί να μειώσουν το ποσοστό επιτυχίας της θεραπείας, όπως:

— Εξαιρετικά διεσταλμένα στόμια ουρητήρα
— Παραουρηθρική (εγκολεασμός κατά Hutch) εκκολπίδα
— Ουρητηροκήλη
— Διπλοί ουρητήρες
— Ασθενείς με βαθμόVURV

•    Θα πρέπει να εξεταστεί η επιλογή του ασθενούς σε σχέση με συγκεκριμένες
περιστάσεις που μπορεί να κάνουν τους ασθενείς πιο ευαίσθητους σε
ανεπιθύμητες ενέργειες μετά τη θεραπεία, όπως:

-     Ασθενείς με διαταραχή ανοσοκαταστολής ή σε ανοσοκατασταλτική
θεραπεία πίεσης

- Ασθενείς με αυτοάνοση διαταραχή
-     Ασθενείς με εγγενή ευαισθησία ιστού στην ουρήθρα (π.χ., λόγω

νευραλγίας, ουλώδους ιστού ή στένωσης)
•     Το εμφύτευμα Deflux μπορεί να είναι ορατό σε ιατρικά συστήματα απεικόνισης,

όπως βλάβες υψηλής ή χαμηλής πυκνότητας.Η κάρτα ασθενούς εμφύτευσης
Deflux πρέπει να παρέχεται στον ασθενή για να τηρείται στα αρχεία του.

 Αλληλεπιδράσεις
Η θεραπεία με Deflux σε συνδυασμό με φάρμακα και άλλες ιατρικές συσκευές
δεν έχει μελετηθεί.

Ανεπιθύμητες Ενέργειες
Ακράτεια Ούρων από Προσπάθεια
Συχνές παρενέργειες που σχετίζονται με τη διαδικασία είναι η δυσουρία,η λοίμωξη
του ουροποιητικού συστήματος,η αιματουρία και ο πόνος στο σημείο της ένεσης.
Αυτά συνήθως υποχωρούν αυτόματα μέσα σε λίγες ημέρες ή με κατάλληλη
θεραπεία με αντιβιοτικά.Η μετεγχειρητική κατακράτηση ούρων,γενικά παροδική
και αντιμετωπίσιμη με καθαρό διαλείποντα καθετηριασμό, έχει αναφερθεί ότι
εμφανίζεται σε περίπου 20% των ασθενών.Εάν απαιτείται διαλείπων καθετηριασμός, 
συνιστάται να χρησιμοποιείται ένας πολύ λεπτός καθετήρας (10 Fr.) με πολύ
λίπανση, ώστε να μειωθεί ο κίνδυνος παραβίασης της θέσης εμφυτεύματος. Εάν
απαιτείται παρατεταμένος καθετηριασμός,συνιστάται υπερηβική κυστεοστομία για
τον ίδιο λόγο. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες μετά τη θεραπεία περιλαμβάνουν μάζα
/ ψευδοκύστη με πρώιμη ή καθυστερημένη έναρξη, λοιμώξεις / αποστήματα και
επείγοντα περιστατικά.Μία επιδεινωμένη ακράτεια ούρων από προσπάθεια λόγω
μίας μάζας περι-ουρήθρας ή εμφυτευμένου εμφυτεύματος Deflux και σχετιζόμενης
κατακράτησης ούρων μπορεί να απαιτεί ιατρική και χειρουργική επέμβαση και
στη συνέχεια εναλλακτική παρέμβαση.

Κυστεοουρητηρική παλινδρόμηση
Συχνές παρενέργειες που σχετίζονται με τη διαδικασία περιλαμβάνουν αιματουρία, 
δυσουρία και λοίμωξη του ουροποιητικού συστήματος.

Οι ανεπιθύμητες ενέργειες μετά τη θεραπεία περιλαμβάνουν απόφραξη του
ουρητήρα με ή χωρίς υδρονέφρωση,επείγον,συχνότητα,πυελονεφρίτιδα,κοιλιακό
άλγος,αντίδραση ξένου σώματος,ασβεστοποίηση,πυρεξία,υπερτονική κύστη και
ερεθισμό της ουροδόχου κύστης.

Μετεγχειρητική διαστολή του άνω ουροποιητικού συστήματος που υποχωρεί
αυτόματα μέσα σε λίγες ημέρες έχει παρατηρηθεί σε κλινικές έρευνες σε λιγότερο
από το 1% των ασθενών που τους χορηγήθηκε θεραπεία.Ωστόσο,έχουν αναφερθεί
σπάνιες περιπτώσεις μετεγχειρητικής διαστολής του ανώτερου ουροποιητικού
συστήματος με ή χωρίς υδρονέφρωση που οδηγεί σε προσωρινή τοποθέτηση
ουρητηρίου στεντ και σε ορισμένες περιπτώσεις απαιτείται διαδικασία εμφύτευσης
του ουρητήρα.

Έχουν αναφερθεί τυχαία ευρήματα ασβεστοποιήσεων στο σημείο της ένεσης,
τα οποία έχουν εκληφθεί ως περιφερειακή λιθίαση ουροποιητικού σε μελέτες
απεικόνισης.Οι θεράποντες ιατροί θα πρέπει να ενημερώσουν τους ασθενείς για
αυτήν την πιθανή διαγνωστική σύγχυση σε μελέτες απεικόνισης. Οι μελλοντικοί
ιατροί θα πρέπει να ενημερώνονται ότι ο ασθενής υπέστη μια θεραπεία με Deflux.

Συνιστώμενες βελόνες
Επικοινωνήστε με τον τοπικό πωλητή λιανικής για λεπτομέρειες σχετικά με τις
κατάλληλες βελόνες για χρήση με το Deflux.Εάν χρησιμοποιείται ακατάλληλη βελόνα, 
η συσκευή ενδέχεται να δυσλειτουργήσει, με θραύση της σύριγγας και διαρροή
ενέσιμου πήγματος του συνδέσμου ασφαλείας (luer).Λόγω σχέσεων πίεσης-ροής,
δεν συνιστάται η χρήση μεγάλων βελονών με εσωτερική διάμετρο μικρότερη από
0,7 mm. Κατά τη θεραπεία της κυστεοειδούς παλινδρόμησης, συνιστάται βελόνα
Deflux (άκρο 3,7F x 23G x 350 mm) για ασφαλή και ακριβή χορήγηση του Deflux.

Διαδικασία θεραπείας
Πριν από τη θεραπεία, ο ασθενής πρέπει να υποβληθεί σε κλινική εξέταση και
να αξιολογηθεί διεξοδικά για να εξασφαλιστεί η σωστή επιλογή του ασθενούς.
Ο ασθενής πρέπει να ενημερώνεται ότι το Deflux ενδέχεται να μη δώσει μόνιμο
θεραπευτικό αποτέλεσμα και ότι ενδέχεται να απαιτηθούν πρόσθετες συνεδρίες
θεραπείας για την επίτευξη και διατήρηση της επίδρασης της θεραπείας.

Πρέπει να εξεταστεί το ενδεχόμενο αντιβιοτικής προφύλαξης και βραχυπρόθεσμης
παρακολούθησης μετά τη θεραπεία.

Το Deflux πρέπει να χορηγείται μόνο από εξειδικευμένους ιατρούς ή χειρουργούς
με εμπειρία στη χρήση ενός κυστεοσκοπίου και εκπαιδευμένους σε υποουρηθρικές, 
ενδοουρητικές ή ενδοουρηθρικές διαδικασίες ένεσης (με Deflux ή άλλα υλικά). 

Συνιστάται κατάλληλη αναισθησία ή προφυλακτική αναλγησία για όλους τους
ασθενείς πριν από τη διαδικασία ένεσης στην ουρήθρα.

Πριν από την ένεση του Deflux, συνιστώνται τα ακόλουθα:
1. Ξεπλύνετε με φυσιολογικό διάλυμα χλωριούχου νατρίου μέσω της βελόνας.
2. Στερεώστε τη βελόνα σφιχτά στη σύριγγα.
3.   Αφαιρέστε τον αέρα από τη βελόνα εγχύοντας το πήκτωμα στη βελόνα μέχρι

ένα σημείο όπου ένα σταγονίδιο είναι ορατό στο άκρο.

Ο προσαρμογέας συνδέσμου ασφαλείας (luer) ασφαλίζεται στη σύριγγα και
συγκρατείται στη θέση του μόνο με τριβή.Μπορεί να περιστρέφεται ελεύθερα ή να
τραβιέται εάν ασκείται αρκετή δύναμη.Εξαιτίας αυτού,συνιστάται ο αντίχειρας και ο
δείκτης να συγκρατούνται σταθερά γύρω από τον κύλινδρο της γυάλινης σύριγγας
και τον προσαρμογέα συνδέσμου ασφαλείας (luer) κατά τη συναρμολόγηση της
βελόνας και της σύριγγας.Για τη διευκόλυνση της σωστής σπείρωσης/στερέωσης
του διανομέα βελόνας και του προσαρμογέα συνδέσμου ασφαλείας (luer),σπρώξτε
και περιστρέψτε και τα δύο σταθερά μεταξύ τους (βλ. Εικ. 1).

Για να αποφύγετε τυχόν διακοπή της θεραπείας του ασθενούς ή την ανάγκη
επανάληψης μιας διαδικασίας λόγω διαρροής ή τυχαίας μόλυνσης ή βλάβης μιας
σύριγγας ή βελόνας, συνιστάται η αποθήκευση σε απόθεμα επιπλέον συρίγγων
και βελονών.

Ακράτεια Ούρων από Προσπάθεια
Το Deflux πρέπει να εγχέεται είτε μέσω μιας διαμέσου ή της περιουρηθρικής
οδού υπό ουρηθρο-κυστεοσκοπική καθοδήγηση.Το πήκτωμα πρέπει να εγχέεται
υποβλεννολογικά στο επίπεδο της εγγύς ουρήθρας.Το Deflux πρέπει να εγχέεται
αργά για να επιτρέψει στον ιστό να υποδεχθεί το υλικό έως ότου φαίνεται ότι η
διόγκωση κάτω από τον βλεννογόνο προεξέχει στη μεσαία γραμμή της ουρήθρας.
Συνήθως απαιτούνται κυκλικές ενέσεις σε 2-4 σημεία (π.χ.στα σημεία 3,6,9 και 12 
η ώρα) για την επίτευξη επαρκούς βλεννογόνου τοποθέτησης.Μετά την ένεση,η
βελόνα πρέπει να διατηρηθεί στη θέση της για 15-30 δευτερόλεπτα και να αποσυρθεί
αργά προκειμένου να αποφευχθεί η εξώθηση της γέλης.Ο όγκος που απαιτείται
για την επίτευξη ενός επιτυχούς αποτελέσματος μπορεί να ποικίλει σημαντικά, 
αλλά ένας όγκος 3-6 ml έχει αποδειχθεί επαρκής στην πλειονότητα των ασθενών. 

Κυστεοουρητηρική παλινδρόμηση
Έχουν περιγραφεί αρκετές τεχνικές για την ενδοσκοπική θεραπεία της
Κυστεοουρητηρικής Παλινδρόμησης, συμπεριλαμβανομένης μιας υποουρητικής
ένεσης (διαδικασία STING),μιας ενδοουρητικής ένεσης (διαδικασία HIT) και μιας
διπλής (εγγύς και απόμακρης) ενδοουρητικής ένεσης (διαδικασία Double-HIT)1-6.
Η διαδικασία Double-HIT είναι μια βελτίωση των αρχικών διαδικασιών STING 
και HIT και έχει αναφερθεί ότι οδηγεί σε μεγαλύτερα ποσοστά κλινικής επιτυχίας.

Γενικά,η ουροδόχος κύστη είναι ημι-γεμισμένη για να επιτρέπει καλή οπτικοποίηση
του στομίου(ων) ουρήθρας και για να αποφευχθεί η ένταση εντός του
υποβλεννογόνου στρώματος του ουρητήρα λόγω δευτερεύουσας υπέρτασης.
Για τη διαδικασία ΗΙΤ, ξεκινά η υδροδιαστολή του στομίου του ουρητήρα για
τον καθορισμό της θέσης ένεσης εντός του υποβλεννογόνου του ενδομυϊκού
ουρητήρα.Η βελόνα εισάγεται περίπου 4 mm στο υποβλεννογόνο της μεσαίας έως
περιφερειακής ουρητηριακής σήραγγας στη θέση των 6 ωρών (Σημείο 1,Εικ.2).Η
επίχυση πρέπει να σταματήσει σε αυτό το σημείο και να εγχυθεί η γέλη.Χρειάζεται
μόνο ένας μικρός όγκος (0,5-1,0 mL) για τη δημιουργία επαρκούς βλωμού. Η
ουρητηριακή σήραγγα πρέπει να συμπυκνωθεί με ένεση.Το κυστεοσκόπιο τραβιέται
προς τα πίσω προς το λαιμό της ουροδόχου κύστης για να απεικονίσει την πλήρη
ένεση. Μετά την ένεση, η βελόνα πρέπει να διατηρηθεί στη θέση της για 15-30 
δευτερόλεπτα για να αποφευχθεί η εξώθηση του προϊόντος.Κατά τον τερματισμό
της διαδικασίας, το στόμιο ουρήθρας δεν θα πρέπει πλέον να είναι υδροστατικό, 
υποδεικνύοντας πλήρη ολοκλήρωση του στομίου ουρήθρας και της σήραγγας.

Εάν το στόμιο ουρήθρας δε συμπυκνωθεί πλήρως με μία μόνο ενδοουρητική
ένεση,μπορεί να εξεταστεί μια δεύτερη περισσότερο περιφερειακή ενδοουρητική
ένεση (Double-HIT) (Σημείο 2, Σχ. 2) ή μπορεί να πραγματοποιηθεί εμφύτευση
υπο-ουρητήρα (STING) (Σημείο 3, Εικ. 2).

Μετεγχειρητικά, δεν είναι απαραίτητο να αφήσετε έναν μόνιμο καθετήρα. Οι
ασθενείς μπορούν συνήθως να προβαίνουν σε εκκενώσεις χωρίς προβλήματα
μετά την ανάρρωση από την αναισθησία.

Προτείνεται έναVCUG στην παρακολούθηση μετά τη θεραπεία για να εξακριβωθεί
εάν παραμένει η παλινδρόμηση.Εάν η αρχική ένεση πρέπει να ενισχυθεί,μπορούν
να χορηγηθούν περαιτέρω θεραπείες.

Για ασθενείς που είχαν προηγουμένως λάβει θεραπεία με Deflux, τα σημεία της
ένεσης από την προηγούμενη διαδικασία ενδέχεται να εξακολουθούν να είναι

ορατά. Μια αύξηση των προηγούμενων ενδοουρητικών ενέσεων μπορεί να
πραγματοποιηθεί ή να ενισχυθεί περαιτέρω με μια υποδόρια ένεση προκειμένου
να επιτευχθεί η επίλυση της επίμονης παλινδρόμησης.

Μην τοποθετείτε ξανά τις χρησιμοποιημένες βελόνες. Η σύριγγα, η βελόνα
και οποιοδήποτε αχρησιμοποίητο υλικό πρέπει να απορρίπτονται αμέσως
μετά τη συνεδρία θεραπείας και δεν πρέπει να επαναχρησιμοποιούνται λόγω
κινδύνου μόλυνσης του αχρησιμοποίητου υλικού και των συναφών κινδύνων
συμπεριλαμβανομένων των λοιμώξεων.Η απόρριψη πρέπει να γίνεται σύμφωνα
με την αποδεκτή ιατρική πρακτική και τις ισχύουσες απαιτήσεις για το χειρισμό
αιχμηρών συσκευών και πιθανών βιολογικών κινδύνων.

Διάρκεια ζωής και αποθήκευση
Η ημερομηνία λήξης αναγράφεται στη συσκευασία. Να φυλάσσεται έως και 25 ° 
C. Προστατέψτε από το ηλιακό φως και το ψύχος.

Κατασκευαστής
Palette Life Sciences, 27 East Cota, Suite 402, Santa Barbara, CA ΗΠΑ.

Μονάδα Παραγωγής
Q-Med AB, Uppsala, Σουηδία

Αντιπρόσωπος ΕΚ
Scandinavian Regulatory Services AB, 
Svärdvägen 3b, 182 33 Danderyd, Σουηδία

Για πληροφορίες προϊόντος, αναφορές ανεπιθύμητων ενεργειών και αναφορές
παραπόνων προϊόντος,επικοινωνήστε με το Τμήμα Ιατρικών Πληροφοριών της
Palette Life Sciences χρησιμοποιώντας τα στοιχεία επικοινωνίας που παρέχονται
στον παρακάτω πίνακα.

Η ονομασία Deflux είναι σήμα κατατεθέν.

Bileşim
Her ml şunları içerir:
Dekstranomer 50 mg
Hyaluronik asit, stabilize 15 mg
Phys. sodyum klorür çözeltisi q.s.

Açıklama
Deflux,biyolojik olarak uyumlu ve geri dönüşümlü bir implant oluşturan,hayvan kaynaklı 
olmayan, dekstranomer mikro kürelerden ve stabilize hiyaluronikden oluşan steril,viskoz 
bir asit jelidir. Deflux, üretra, mesane ve distal üreterdeki submukozal enjeksiyonlar 
için tasarlanmıştır. Stabilize edilmiş hyaluronik asit esas olarak bir taşıyıcı görevi görür 
ve dekstranomer mikrokürelerini, yavaş yavaş konakçı bağ dokusu ile çevrildikleri 
implant bölgesinde bırakır.Deflux,1 ml içeren bir luer-lock bağlantı parçasına sahip bir 
cam şırıngada tedarik edilir.Her şırınga,bir kese içinde son derece nemli ısı ile sterilize 
edilir ve bir kağıt kartonda paketlenir. Ürün tek kullanımlıktır. Şırınga etiketi, 0,1 ml 
aralıklarla gösterge niteliğinde hacim işaretleriyle donatılmıştır. Ürünün izlenebilirliğini 
kolaylaştırmak için hasta kayıt etiketleri pakete dâhil edilmiştir.

Kullanım Endikasyonları
• Vezikoüreteral reflü.
•   Üretral sfinkter yetersizliğine bağlı stres üriner inkontinans. Deflux, üretral

hipermobiliteye bağlı stres üriner inkontinans için de etkili olabilir.

Kontrendikasyonlar
• Distal stenozlu birincil reflü megaüreterleri
• Kontrolsüz işeme disfonksiyonu
• Nörojenik mesane
• Kanama bozuklukları veya trombolitik veya antikoagülan ilaç almak
•     Hyaluronik asit bazlı ürünler, streptokokal proteinler veya dekstrana aşırı duyarlılık

geçmişi
• Aktif idrar yolu enfeksiyonu

Uyarılar
•    Deflux yalnızca üretra, mesane ve distal üreterdeki submukozal enjeksiyonlar için

tasarlanmıştır.
• Deflux’u tekrar sterilize etmeniz bu ürüne zarar verir.
• Damar içine enjekte etmeyin.
• Diğer ürünlerle karıştırmayın.
•      Deflux,radyografik görüntülemede saptanabilir ve hem üreter hem de üretrada tanısal

bir karıştırıcı olarak işlev görebilir (örneğin, prostat tümörü nüksünü maskeleme 
potansiyeline sahiptir).

• Ambalaj hasarlıysa ürünü kullanmayınız.

Önlemler
•     Deflux yalnızca sistoskop kullanımında deneyimli ve subüreteral,intraüreterik veya

intraüretral enjeksiyon prosedürleri (Deflux veya diğer malzemelerle) konusunda 
eğitimli kalifiye doktorlar tarafından uygulanmalıdır.

•     Ambalaj üzerinde son kullanma tarihi veya lot numarası eksik veya okunaklı değilse
ürünü kullanmayın.

•   Deflux enjeksiyonu ile ilişkili prosedür ve enstrümantasyon, benzer ürolojik
prosedürlerde olduğu gibi, içsel bir idrar yolu enfeksiyonu veya kanama riski taşır. 
Steril koşullar altında gerçekleştirilen ürolojik prosedürlerle,özellikle sistoskopi ile 
ilişkili olağan önlemler izlenmelidir.

•   Tedaviden önce, sağlık bakımı pratisyenlerinin hastaları (veya ebeveynleri/vasileri)
ile tüm potansiyel riskleri tartışmaları ve potansiyel komplikasyonların belirti ve 
semptomları konusunda konusunda bilgi sahibi olduklarından emin olmaları önerilir.

•   Aynı tedavi seansında yetişkinlere 15 ml’den ve çocuklara 6 ml’den fazla Deflux
enjekte etmeyin.

•     Luer-lock bağlantısında jelin sızmasına neden olabilecek aşırı gerilmeyi önlemek için
yavaş enjekte edin.

•   Yırtılma veya diğer yaralanmaları önlemek için cam şırınga ve iğnenin tutulması
sırasında dikkatli olunmalıdır.

• Kazara kirlenmesi durumunda cihazın atılması gerekir.
•   Deflux’un hamile veya emziren kadınlarda etkin veya güvenli olup olmadığı

belirlenmemiştir.
•    Üreteral reimplantasyon veya stentleme prosedürleri, üst idrar yolunun ameliyat

sonrası genişlemesini veya üst idrar yolunun üreter tıkanıklığını tedavi etmek için 
gerekli olabilir.

•   Peri-üretral kitle veya çıkık Deflux implantı ve ilişkili üriner retansiyon nedeniyle
kötüleşmiş SUI, tıbbi ve cerrahi müdahale ve ardından alternatif bir müdahale 
gerektirebilir. Hasta seçiminde aşağıdakiler gibi tedavi başarı oranını düşürebilecek
spesifik fonksiyonel ve anatomik anormalliklere ilişkin unsurlar dikkate alınmalıdır:

— Büyük ölçüde genişlemiş üreter ağızları
— Paraüreteral (Hutch) divertikül
— Üreterosel
— Dubleks üreterler
— VUR seviyesiV olan hastalar

•   Hasta seçiminde, hastaları tedavi sonrası advers reaksiyonlara daha duyarlı hale
getirebilecek özel durumlar göz önünde bulundurulmalıdır, örneğin:

—   İmmünsüpresyon bozukluğu olan veya immünosup basınçlı ilaç tedavisi
gören hastalar

— Otoimmün bozukluğu olan hastalar
—     Üretrada doğal doku duyarlılığı olan hastalar (örn.nevralji,yara dokusu veya

darlık nedeniyle)
•   Deflux implantı, tıbbi görüntüleme sistemlerinde yüksek veya düşük yoğunluklu

lezyonlar halinde görülebilir.Hasta Deflux İmplant Kartı,kayıtlarında saklaması için 
hastaya verilmelidir.

Etkileşimler
Tedavinin Deflux’un diğer ilaçlar ve tıbbi cihazlarla birlikte kullanılarak yapılmasına 
yönelik araştırmalar yapılmamıştır.

Olumsuz Olaylar
Stres Üriner İnkontinans
Prosedüre bağlı yaygın yan etkiler;dizüri,idrar yolu enfeksiyonu,hematüri ve enjeksiyon 
bölgesinde ağrıdır.Bunlar genellikle birkaç gün içinde veya uygun antibiyotik tedavisi ile 
kendiliğinden düzelir.Genellikle geçici olan ve temiz aralıklı kateterizasyonla yönetilebilen 
ameliyat sonrası üriner retansiyonun hastaların yaklaşık %20’sinde meydana geldiği 
bildirilmiştir.Aralıklı kateterizasyon gerekiyorsa,implant bölgesini tehlikeye atma riskini
azaltmak için cömert kayganlaştırıcılı çok ince (10 Fr.) bir kateter kullanılması önerilir.
Uzun süreli kateterizasyon gerekliyse aynı nedenle suprapubik sistostomi önerilir.Tedavi 
sonrası advers reaksiyonlar,erken veya gecikmiş başlangıçlı kitle/psödokist,enfeksiyonlar/ 
apseler ve işeme aciliyetini içerir. Peri-üretral kitle veya çıkık Deflux implantı ve ilişkili 
üriner retansiyon nedeniyle kötüleşmiş SUI, tıbbi ve cerrahi müdahale ve ardından 
alternatif bir müdahale gerektirebilir.

Vezikoüreteral Reflü
Prosedüre bağlı yaygın yan etkiler arasında hematüri, dizüri ve idrar yolu enfeksiyonu 
bulunur.

Tedavi sonrası advers reaksiyonlar arasında hidronefrozlu veya hidronefrozsuz üreteral 
obstrüksiyon, aciliyet, frekans, piyelonefrit, karın ağrısı, yabancı cisim reaksiyonu, 
kireçlenme, pireksi, hipertonik mesane ve mesane tahrişi yer alır.

Üst üriner sistemde birkaç gün içinde kendiliğinden düzelen postoperatif dilatasyon,
tedavi edilen hastaların %1’inden daha azında klinik araştırmalarda gözlenmiştir.Bununla 
birlikte, bir üreter stentinin geçici olarak yerleştirilmesine yol açan hidronefrozlu veya 
hidronefrozsuz üst üriner sistemin ameliyat sonrası dilatasyonunun nadir vakaları 
bildirilmiştir ve bazı durumlarda üreteral reimplantasyon prosedürü gerekli olmuştur. 

Görüntüleme çalışmalarında distal üreter taşı ile karıştırılan enjeksiyon yeri 
kalsifikasyonlarının tesadüfi bulguları bildirilmiştir.Tedavi eden hekimler, görüntüleme 
çalışmalarında hastaları bu olası tanısal karıştırıcıdan haberdar etmelidir. Gelecekteki 
hekimler, hastanın Deflux tedavisi olduğu konusunda bilgilendirilmelidir.

Önerilen İğneler
Deflux ile kullanıma uygun iğnelerle ilgili ayrıntılar için yerel bayi ile iletişime geçin.
Uygun olmayan bir iğne kullanılırsa cihaz hatalı çalışabilir, şırınga kırılabilir ve luer-lock 
bağlantısında enjekte edilebilir jel sızabilir.Basınç-akış ilişkileri nedeniyle,lümen çapı 0,7
mm’den az olan uzun iğnelerin kullanılması önerilmez.Vezikoüreteral reflü tedavisinde, 
Deflux’un güvenli ve doğru bir şekilde uygulanması için bir Deflux iğnesi (3,7F x 23G 
uç x 350 mm) önerilir.

Tedavi Prosedürü
Tedaviden önce hasta fizik muayeneden geçmeli ve uygun hasta seçimini sağlamak için 
kapsamlı bir şekilde değerlendirilmelidir. Hastaya Deflux’un kalıcı bir terapötik sonuç 
vermeyebileceği ve tedavinin etkisini elde etmek ve sürdürmek için ek tedavi seansları 
gerekebileceği konusunda bilgi verilmelidir.

Antibiyotik profilaksisi ve kısa süreli takipte tedavi sonrası düşünülmelidir.

Deflux, yalnızca sistoskop kullanımında deneyimli ve subüreteral, intraüreterik veya 
intraüretral enjeksiyonlar (Deflux veya diğer malzemelerle) için teknikte eğitim almış 
kalifiye doktorlar veya cerrahlar tarafından uygulanmalıdır.

Üretra içine enjeksiyon prosedürü öncesinde tüm hastalar için uygun anestezi veya 
profilaktik analjezi önerilir.

Deflux’u enjekte etmeden önce aşağıdakiler önerilir: 
1. İğneden fizyolojik sodyum klorür solüsyonu geçirin. 
2. İğneyi şırıngaya sıkıca sabitleyin.
3.   Jeli iğnenin ucunda bir damlacığın görülebileceği bir noktaya kadar enjekte ederek

iğnedeki havayı çıkarın.

Luer-lock adaptörü şırıngaya takılır ve yalnızca sürtünmeyle yerinde tutulur.Yeterli 
kuvvet uygulandığında serbestçe dönebilir veya çekilebilir. Bu nedenle, iğne ve şırıngayı 
takarken baş ve işaret parmağınızı hem cam şırınga haznesi hem de luer-lock adaptörünün 
çevresinde sıkıca tutmanız önerilir. İğne göbeğinin ve luer-lock adaptörünün düzgün 
şekilde takılmasını/sabitlenmesini kolaylaştırmak için bunları birlikte sıkıca itin ve 
döndürün (bk. Şekil 1).

Hasta tedavisinin kesintiye uğramasını veya sızıntı nedeniyle bir prosedürü tekrarlama 
ihtiyacını veya bir şırınganın veya iğnenin kazara kontaminasyonu veya hasar görmesini 
önlemek için fazladan şırınga ve iğnelerin envanterde tutulması önerilir.

Stres Üriner İnkontinans
Deflux,üretro-sistoskopik kılavuzluk altında transüretral veya periüretral yoldan enjekte 
edilecektir. Jel, proksimal üretra seviyesinde submukozal olarak enjekte edilmelidir.
Deflux, mukoza altındaki çıkıntının, proksimal üretranın üretra düzeyinin orta hattına 
çıkıntı yaptığı görülene kadar dokunun malzemeyi barındırmasına izin vermek için 
yavaşça enjekte edilmelidir.Normalde yeterli bir mukozal apozisyon elde etmek için 2-4 
bölgelerindeki (ör., Saat 3, 6, 9 ve 12 pozisyonlarında) çevresel enjeksiyonlar gereklidir. 
Enjeksiyondan sonra,jelin çıkmasını önlemek için iğne 15-30 saniye yerinde tutulmalı ve 
yavaşça geri çekilmelidir.Başarılı bir sonuç elde etmek için gereken hacim önemli ölçüde
değişebilir,ancak 3-6 ml’lik bir hacmin,hastaların çoğunda yeterli olduğu kanıtlanmıştır. 

Vezikoüreteral Reflü
Bir subüreterik enjeksiyon (STING prosedürü), tek bir üreter içi enjeksiyon (HIT 
prosedürü) ve çift (proksimal ve distal) intra-üreterik enjeksiyon (Double-HIT prosedürü) 
dâhil olmak üzere VUR’un endoskopik tedavisi için çeşitli teknikler tanımlanmıştır 1-6.
Double-HIT prosedürü, orijinal STING ve HIT prosedürlerinin geliştirilmiş halidir ve 
daha yüksek klinik başarı oranları sağladığı bildirilmiştir.

Genel olarak mesane,üreter ağzının/ağızlarının iyi görselleştirilmesine olanak sağlamak 
ve aşırı gerilime ikincil üreterin submukozal tabakası içindeki gerilimi önlemek için 
yarı doludur. HIT prosedürü için üreter ağzının hidrodistansiyonu, intramural üreterin 
submukozası içindeki enjeksiyon bölgesini tanımlamak üzere başlatılır. İğne, orta-distal 
üreter tünelinin submukozasına saat 6 pozisyonunda yaklaşık 4 mm sokulur (Bölge 
1; Şekil 2). Bu noktada irrigasyon durdurulmalı ve jel enjekte edilmelidir.Yeterli bolus 
oluşturmak için yalnızca küçük bir hacim (0,5-1,0 mL) yeterlidir.Üreter tüneli enjeksiyonla 
kapatılmalıdır.Tam enjeksiyonu görselleştirmek için sistoskop mesane boynuna doğru geri 
çekilir. Enjeksiyondan sonra, ürünün çıkmasını önlemek için iğne 15-30 saniye yerinde 
tutulmalıdır.Prosedürün sonlandırılmasında,üreteral orifis artık hidrodevreli olmamalıdır, 
bu da üreteral orifis ve tünelin tam olarak koaptasyonunu gösterir.

Üreteral delik tek bir intraüreteral enjeksiyonla tamamen birleşmezse ikinci daha 
distal bir üreter içi enjeksiyon (Double-HIT) düşünülebilir (Bölge 2; Şekil 2) veya bir 
alt üreteral implantasyon (STING) yapılabilir. (Bölge 3; Şekil 2).

Postoperatif olarak kalıcı bir kateterin takılması gerekmez.Hastalar genellikle anesteziden 
çıktıktan sonra sorunsuz idrara çıkabilir.

Tedavi sonrası takipte reflünün devam edip etmediğini belirlemek için birVCUG filmi 
çekilmesi önerilir. Orijinal enjeksiyonun güçlendirilmesi gerekiyorsa başka tedaviler 
uygulanabilir.

Daha önce Deflux ile tedavi edilen hastalarda,önceki prosedürün enjeksiyon bölgeleri hâlâ 
görülebilir.Kalıcı reflünün çözülmesini sağlamak için önceki intraüreterik enjeksiyonların 
bir artışı gerçekleştirilebilir veya bir subüreteral enjeksiyonla daha da güçlendirilebilir. 

Kullanılmış iğneleri yeniden kullanmak üzere saklamayın. Şırınga, iğne ve kullanılmayan 
malzemeler tedavi seansından hemen sonra atılmalı ve kullanılmayan malzemenin 
kontaminasyon riski ve enfeksiyonlar dâhil olmak üzere ilişkili riskler nedeniyle tekrar 
kullanılmamalıdır. İmha, kabul edilen tıbbi uygulamalara ve keskin cihazların ve olası 
biyolojik tehlikelerin taşınmasına ilişkin geçerli gerekliliklere uygun olmalıdır.

Raf Ömrü ve Saklama
Son kullanma tarihi paket üzerinde belirtilmiştir. En fazla 25°C olan bir yerde saklayın. 
Güneş ışığından ve soğuktan koruyun.

Üretici
Palette Life Sciences, 27 East Cota, Suite 402, Santa Barbara, CA ABD.

ÜretimYeri
Q-Med AB, Uppsala, İsveç

ECTemsilcisi
İskandinav Düzenleme Hizmetleri AB, 
Svärdvägen 3b, 182 33 Danderyd, İsveç

Ürün bilgileri, advers olay raporları ve ürün şikayet raporları için lütfen aşağıdaki 
tabloda verilen iletişim bilgilerini kullanarak Palette Life SciencesTıbbi Bilgi Departmanı 
ile iletişime geçin.

Deflux, tescilli bir ticari markadır.

Složení
Každý ml obsahuje:
Dextranomer 50 mg
Kyselinu hyaluronovou, stabilizovanou 15 mg
Chlorid  sodný, fyz. roztok  q.s.

Popis
Deflux je sterilní,viskózní gel z mikrokrosférických částic dextranomeru a stabilizované 
kyseliny hyaluronové neživočišného původu.Celý implantát je biokompatibilní a biologicky 
odbouratelný. Deflux je určen k injekční aplikaci do podslizničního vaziva v močové 
trubici, močovém měchýři a distálním močovodu. Stabilizovaná kyselina hyaluronová 
působí hlavně jako nosič, který zanechá mikročástice na místě implantace, kde budou 
postupně obklopeny pojivovou tkání hostitele.Deflux je dodáván ve skleněné stříkačce 
se zámkovým kónusem luer.Ta obsahuje 1 ml přípravku.Každá stříkačka je sterilizována 
horkou parou ve svém sáčku a poté vložena do kartónové krabičky.Výrobek je určen 
pouze k jednorázovému použití. Na štítku stříkačky jsou uvedeny orientační značky 
po 0,1 ml. Součástí balení jsou nálepky do dokumentace pacienta, které usnadní 
dohledatelnost výrobku.

Návod k použití
• Vezikoureterální reflux.
•   Stresová inkontinence moči způsobená insuficiencí uretrálního svěrače. Deflux

může být účinný i při stresové inkontinenci způsobené hypermobilitou močové 
trubice.

Kontraindikace
• Primární refluxní megaureter s distální stenózou
• Nekontrolovaná dysfunkce močení
• Neurogenní močový měchýř
• Poruchy krvácení nebo užívání trombolytik nebo antikoagulancií
•   Pacient je přecitlivělý na výrobky na bázi kyseliny hyaluronové, streptokokální

proteiny nebo dextran
• Aktivní infekce močových cest

Varování
•     Deflux je určen pouze k injekční aplikaci do podslizničního vaziva v močové trubici,

močovém měchýři a distálním močovodu.
• Přípravek nesterilizujte, mohlo by dojít k jeho poškození.
• Nelze aplikovat intravaskulárně.
• Nekombinujte s jinými produkty.
•    Deflux může být detekován na radiologickém zobrazování a působí diagnostické

rušení jak v močovodu,tak v močové trubici (např.má potenciál maskovat recidivu 
nádoru prostaty).

• Nepoužívejte výrobek, je-li obal poškozen.

Bezpečnostní opatření
•    Přípravek by měl podávat pouze kvalifikovaný lékař se zkušenostmi s používáním

cystoskopu a proškolený v subureterálních,intraureterálních nebo intrauretrálních 
injekčních postupech (s Defluxem nebo jinými materiály).

•    Přípravek nepoužívejte, pokud na obalu chybí nebo je nečitelné datum exspirace
nebo číslo šarže.

•     Postup a nástroje potřebné k aplikaci přípravku Deflux s sebou nesou riziko infekce
močových cest a krvácení obdobné jiným podobným urologickým zákrokům. 
Dodržujte bezpečnostní opatření obvyklá u sterilním způsobem prováděných 
urologických zákroků, zejména cystoskopických.

•   Před léčbou se zdravotníkům doporučuje, aby s pacienty (nebo jejich rodiči /
zákonnými zástupci) prodiskutovali všechna potenciální rizika a zajistili jejich 
povědomí o příznacích a symptomech potencionálních komplikací.

• Při jednom ošetření neaplikujte více než 15 ml přípravku u dospělých a 6 ml u dětí.
•     Aplikujte pomalu,aby nevznikl nadměrný tlak na kónus stříkačky a nedošlo k úniku

gelu.
•    Při manipulaci se skleněnou stříkačkou a jehlou postupujte opatrně, aby nedošlo

ke vzniku lacerace nebo jinému poškození zdraví.
• Pokud bude výrobek náhodně kontaminován, zlikvidujte jej.
• Bezpečnost a účinnost přípravku u těhotných a kojících žen nebyla dosud stanovena.
•   K léčbě pooperační dilatace horních močových cest nebo ureterální obstrukce

horních močových cest může být nutná ureterální reimplantace nebo stentování.
•   Zhoršená stresová inkontinence moči v důsledku periureterální masy nebo

dislokovaného implantátu Deflux a související retence moči může vyžadovat 
lékařský a chirurgický zákrok a následně alternativní zásah. Při výběru pacientů je 
třeba vzít v úvahu specifické funkční a anatomické abnormality,které mohou snížit 
úspěšnost léčby; jako jsou:

— Hrubě rozšířené ureterální otvory
— Paraureterální (Hutchův) divertikl
— Ureterokéla
— Zdvojené močovody
— Pacienti sVUR stupněV

•    Při výběru pacientů je třeba vzít v úvahu konkrétní okolnosti, které mohou zvýšit
náchylnost pacientů k nežádoucím účinkům po léčbě; jako jsou:

— Pacienti s poruchou imunosuprese nebo s imunosupresivní léčbou
— Pacienti s autoimunitním onemocněním
—    Pacienti s inherentní citlivostí tkáně v močové trubici (např. kvůli neuralgii,

jizevnaté tkáni nebo striktuře)
•    Implantát Deflux může být viditelný na lékařských zobrazovacích systémech jako

léze s vysokou nebo nízkou hustotou.Pacientovi by měla být poskytnuta implantační 
karta pro Deflux, kterou si uchová pro své potřeby.

Interakce
Aplikace gelu Deflux v kombinaci s léčivy a jinými zdravotnickými prostředky nebyla 
ověřena.

Nežádoucí příhody
Stresová inkontinence moči
Častými nežádoucími účinky zákroku jsou dysurie,infekce močového traktu,hematurie 
a bolest na místě vpichu.Tyto obvykle spontánně vymizí do několika dní nebo po 
vhodné antibiotické léčbě.Asi u 20 % pacientů se podle zpráv vyskytne pooperační 
retence moči, která je obecně přechodná a dá se řešit občasným zavedením cévky. 
Pokud je cévka zapotřebí,doporučujeme použít velmi tenký katetr (10 F) silně potřený 
lubrikačním přípravkem, aby nedošlo k poškození místa implantace. Pokud je nutné
dlouhodobé zavedení cévky,doporučujeme ze stejného důvodu provést suprapubickou 
cystostomii.K nežádoucím účinkům po léčbě patří vznik bulky/pseudocysty s časným 
nebo opožděným nástupem,infekce/abscesy a naléhavost močení.Zhoršená stresová 
inkontinence moči v důsledku periureterální masy nebo dislokovaného implantátu 
Deflux a související retence moči může vyžadovat lékařský a chirurgický zákrok a 
následně alternativní zásah.

Vezikoureterální reflux
Mezi běžné vedlejší účinky spojené se zákrokem patří hematurie, dysurie a infekce 
močových cest.

Nežádoucí účinky po léčbě zahrnují obstrukci močovodu s nebo bez hydronefrózy, 
naléhavost,četnost,pyelonefritidu,bolesti břicha,reakci na cizí těleso,kalcifikaci,horečku, 
hypertonický močový měchýř a podráždění močového měchýře.

Při klinických zkouškách byl u méně než 1 % pacientů zjištěn výskyt pooperační dilatace 
horních močových cest,která se vyřeší spontánně do několika dní.Hlášeny však byly i
vzácné případy pooperační dilatace horních močových cest s nebo bez hydronefrózy, 
které si vyžádaly dočasné zavedení ureterálního stentu, a v některých případech byla 
nutná reimplantace močovodu.

Dále byly při snímkování hlášeny ojedinělé nálezy kalcifikace na místě vpichu,které byly 
mylně pokládány za distální ureterální konkrementy.Ošetřující lékaři by měli informovat 
pacienta o možnosti této záměny při diagnostickém snímkování.O léčbě pomocí gelu 
Deflux by měli být informováni další lékaři.

Doporučené jehly
Podrobné informace o vhodných jehlách k aplikaci přípravku poskytne místní prodejce.
Při použití nesprávné jehly může dojít ke špatné funkci, prasknutí stříkačky a úniku 
gelu v kónusu.Vzhledem k problémům s tlakem a průtokem nedoporučujeme používat 
dlouhé jehly s průměrem lumen pod 0,7 mm. Při ošetření vezikoureterálního refluxu
doporučujeme k bezpečnému a přesnému podávání jehly Deflux (3,7 F x 23 G x 350 mm).

Ošetření
Před ošetřením musí pacient absolvovat fyzikální vyšetření a pečlivé posouzení,aby se 
zajistila vhodnost zákroku. Pacienta informujte, že terapeutický výsledek nemusí být 
trvalý, a že k jeho udržení možná bude nutné absolvovat další ošetření.

Doporučujeme zvážit antibiotickou profylaxi a krátkodobé následné sledování po léčbě.

Přípravek smí podávat pouze kvalifikovaní lékaři se zkušeností s prací s cystoskopem 
a vyškolení v injekčních aplikacích (Defluxu nebo jiných materiálů) subureterálně, 
intraureterálně nebo intrauretrálně.

Před zahájením injekce do močové trubice se u všech pacientů doporučuje vhodná 
anestézie nebo profylaktická analgezie.

Před aplikací přípravku doporučujeme provést následující:
1. Propláchněte jehlu fyziologickým roztokem chloridu sodného.
2. Řádně upevněte jehlu na stříkačce.
3. Jehlu odvzdušněte, natahujte do stříkačky gel, dokud se na hrotu neobjeví kapka.

Zámek kónusu luer se na stříkačku zaklapne a takto drží na místě.Při aplikaci dostatečné 
síly se může volně otáčet nebo jej lze stáhnout.Proto doporučujeme při nasazování jehly 
palcem a ukazováčkem pevně přidržet stříkačku a kónus luer. Správné upevnění jehly 
a zámku lze usnadnit zatlačením jehly ke stříkačce a jejím současným otočením 
(viz obr. 1).

Doporučujeme mít připraveny náhradní stříkačky a jehly, aby nedošlo k prodlevám v 
ošetření a předešlo se opakování zákroku kvůli úniku gelu nebo náhodné kontaminaci 
a poškození stříkačky nebo jehly.

Stresová inkontinence moči
Deflux aplikujte transuretrálně nebo periuretrální cestou.Aplikaci přitom sledujte v 
cystoskopu zvedeném močovou trubicí. Gel je třeba aplikovat pod sliznici, na úrovni 
proximální močové trubice.Aplikujte pomalu,aby se tkáň mohla materiálu přizpůsobit. 
Aplikujte, dokud bulka pod sliznicí nedosáhne ke střední čáře močové trubice. K 
zajištění přiměřené apozice sliznice je obvykle zapotřebí aplikovat injekce po obvodu 
do 2-4 míst (pokud použijete hodinový ciferník jako příklad, pak aplikujte například 
do pozic na 3, 6, 9 a 12 hodině). Po injekci jehlu ponechte 15-30 sekund na místě a 
pak pomalu vytahujte,aby nedošlo k vytlačení gelu.Množství gelu potřebné k dosažení 
potřebného výsledku může významně kolísat, ale u většiny pacientů dostačuje 3-6 ml. 

Vezikoureterální reflux
Popsáno bylo několik technik pro endoskopickou léčbu VUR, včetně subureterické 
injekce (zákrok STING),jedné intraureterální injekce (zákrok HIT) a dvojité (proximální 
a distální) intraureterální injekce (zákrok Double-HIT)1-6. Zákrok Double-HIT je 
zdokonalením původních zákroků STING a HIT a bylo hlášeno, že vede k lepším 
klinickým výsledkům.

Obecně je močový měchýř částečně naplněný, aby umožňoval dobrou vizualizaci 
ureterálního otvoru (otvorů) a aby se zabránilo napětí pod sliznicí močovodu sekundárně 
k nadměrnému tlaku. U zákroku HIT je zahájena hydrodistence ureterálního otvoru 
a definuje se místo injekce v submukóze intramurálního močovodu. Jehla je zavedena 
přibližně 4 mm pod sliznici středního až distálního ureterálního tunelu v poloze 6 hodin 
(místo 1; obr. 2).V tomto bodě zastavte výplach a aplikujte gel. K vytvoření bolusu 
obvykle dostačuje malé množství gelu (0,5-1 ml). Močový tunel by se měl s injekcí 
přizpůsobit. Cystoskop vytáhněte zpět k hrdlu močového měchýře, aby zobrazoval 
celou injekci.Po injekci jehlu ponechte 15-30 sekund na místě a pak pomalu vytahujte, 
aby nedošlo k vytlačení přípravku.Po ukončení zákroku by se ureterální otvor již neměl 
hydrodistenzovat, což naznačuje úplné přizpůsobení ureterálního otvoru a tunelu.

Pokud se ureterální otvor úplně nespojí při jediné intraureterální injekci, lze uvažovat 
o druhé distálnější intraureterální injekci (Double-HIT) (místo 2;obr.2) nebo je možné 
provést subureterální implantaci (STING). (místo 3; obr. 2).

Po operaci není nutné ponechat zavedený katétr. Pacienti jsou obvykle schopni se po 
probuzení z anestezie bez problémů vyprázdnit.

Při následném ošetření se doporučuje provést mikční cystouretrografii (MCUG),aby se 
zjistilo,zda reflux přetrvává.Pokud je třeba původní injekci posílit,lze podat další léčbu.

U pacientů dříve léčených přípravkem Deflux mohou být místa vpichu z předchozího 
zákroku stále viditelná.Můžete provést augmentaci předchozích intraureterálních injekcí
nebo je dále zvýšit subureterální injekcí,abyste dosáhli ustoupení přetrvávajícího refluxu.

Na použité jehly nenasazujte ochranný kryt. Stříkačku, jehlu a nevyužitý materiál je 
nutno bezprostředně po zákroku zlikvidovat, a tento materiál nesmí být vzhledem k 
riziku kontaminace nepoužitého materiálu a dalších rizik včetně infekce dále použit. 
Odpad likvidujte v souladu s uznávanou lékařskou praxí a příslušnými požadavky na 
manipulaci s ostrými nástroji a biologickým odpadem.

Doba použitelnosti a skladování
Datum exspirace je uvedeno na balení. Skladujte při teplotě do 25 °C. Chraňte před 
slunečním světlem a mrazem.

Výrobce
Palette Life Sciences, 27 East Cota, Suite 402, Santa Barbara, CA USA.

Výrobní závod
Q-Med AB, Uppsala, Švédsko

Zástupce pro ES
Scandinavian Regulatory Services AB, 
Svärdvägen 3b, 182 33 Danderyd, Švédsko

Chcete-li získat informace o výrobku,hlášení nežádoucích účinků a hlášení stížností na 
produkt, kontaktujte oddělení informací pro lékaře společnosti Palette Life Sciences 
pomocí kontaktních údajů uvedených v tabulce níže.

Deflux je registrovaná ochranná známka.

Состав
В каждом мл препарата содержится:
Декстраномер 50 мг
Гиалуроновая кислота стабилизированная15 мг
Физический раствор хлорида натрия д. к.

Описание
Дефлюкс — стерильный вязкий гель из микросфер декстраномеров и
стабилизированной гиалуроновой кислоты неживотного происхождения, 
представляющий собой биосовместимый и биоразлагаемый имплантат. 
Дефлюкс предназначен для подслизистых инъекций в уретру, мочевой пузырь
и дистальный отдел мочеточника. Стабилизированная гиалуроновая кислота
действует в основном как носитель,оставляя микросферы декстраномеров в месте
имплантации,где они постепенно окружаются соединительной тканью хозяина.
Дефлюкс поставляется в стеклянном шприце с замком люэра,содержащем 1 мл
геля.Каждый шприц подвергается заключительной стерилизации влажным теплом
в пакете и упаковывается в бумажную коробку. Продукт предназначен только
для одноразового использования. Этикетка шприца снабжена маркировкой, 
указывающей объем шприца с интервалом 0,1 мл.Для обеспечения контроля за
продуктом в комплект поставки включены этикетки для записи имен пациентов. 

Показания к применению
• Пузырно-мочеточниковый рефлюкс.
•   Стрессовое недержание мочи из-за функциональной недостаточности

сфинктера уретры.Дефлюкс также может быть эффективен при стрессовом
недержании мочи из-за гипермобильности уретры.

Противопоказания
• Первичная ректификация мегауретера со стенозом дистального отдела
• Неконтролируемая дисфункция мочеиспускания
• Нейрогенный мочевой пузырь
•  Нарушения свертываемости крови или прием тромболитических или

антикоагулянтных препаратов
•   Гиперчувствительность в анамнезе к продуктам на основе гиалуроновой

кислоты, стрептококковым белкам или декстрану
• Aктивная инфекция мочевыводящих путей

Особые указания
• Дефлюкс предназначен для подслизистых инъекций в уретру,мочевой пузырь

и дистальный отдел мочеточника.
•   Запрещается подвергать Дефлюкс повторной стерилизации, так как это

может повредить изделие.
• Избегать внутрисосудистого введения.
• Запрещается смешивать препарат с другими продуктами.
•   Дефлюкс может быть обнаружен при рентгенографии и действовать как

фактор,затрудняющий диагностику мочеточника и уретры (например,может
маскировать рецидив опухоли предстательной железы).

• Запрещается использовать изделие при обнаружении поврежденной упаковки.

Меры предосторожности
•  Дефлюкс должен назначаться только квалифицированными врачами,

имеющими опыт использования цистоскопа и обученными процедурам
субуретральной, внутриуретральной или интрауретральной инъекции (с
Дефлюксом или другими материалами).

•   Запрещается использовать продукт, если на упаковке отсутствуют срок
годности или номер партии, либо они неразборчивы.

•     При проведении процедуры и использования инструментария для инъекции
Дефлюкса, как и при других урологических процедурах, существует риск
инфекции мочевыводящих путей или кровотечения. Следует соблюдать
обычные меры предосторожности,связанные с урологическими процедурами, 
проводимыми в стерильных условиях, в частности с цистоскопией.

•   Перед началом лечения практикующим врачам рекомендуется обсудить
все потенциальные риски со своими пациентами (или их родителями/ 
опекунами) и убедиться в том,что они осведомлены о признаках и симптомах
потенциальных осложнений.

•   Не рекомендуется вводить более 15 мл Дефлюкса взрослым и 6 мл детям
за один сеанс лечения.

•   Гель рекомендуется вводить медленно, чтобы избежать чрезмерного
напряжения на соединении с замком люэра, которое может привести к
утечке геля.

• Следует соблюдать осторожность при обращении со стеклянным шприцем
и иглой, чтобы избежать нанесения рваных ран или других травм.

• В случае случайного загрязнения устройства его следует выбросить.
•   Безопасность и эффективность Дефлюкса у беременных или кормящих

женщин не установлена.
•   Для лечения послеоперационной дилатации верхних мочевыводящих

путей или обструкции мочеточника верхних мочевыводящих путей могут
потребоваться процедуры реимплантации или стентирования мочеточника.

•   Ухудшение СНМ из-за опухоли в парауретральной железе или смещения
гелевого импланта Дефлюкс и связанной с этим задержки мочи может
потребовать медицинского и хирургического вмешательства, а затем и
альтернативного вмешательства. При отборе пациентов следует учитывать
специфические функциональные и анатомические аномалии,которые могут
снизить вероятность успеха лечения, например:

— сильно расширенные отверстия мочеточника;
— парауретральная киста (дивертикул Хатча);
— киста мочеточника;
— двойные мочеточники;
— везикоуретеральный рефлюкс (ВУР)V степени.

•      При отборе пациентов следует учитывать конкретные обстоятельства,которые
могут привести к увеличению частоты возникновения нежелательных явлений
после лечения, как, например, у пациентов с:

—      нарушениями,обусловленными подавлением иммунитета,или приемом
иммуносупрессивных препаратов;

— аутоиммунными расстройствами;
—   врожденной чувствительностью тканей уретры (например, из-за

невралгии, рубцовой ткани или стриктуры).
•     Гелевый имплант Дефлюкс может быть обнаружен при использовании систем

диагностической визуализации в виде очагов высокой или низкой плотности. 
Необходимо обеспечить пациента картой импланта Дефлюкс,чтобы он мог
делать в ней необходимые записи.

Взаимодействия
Лечение Дефлюксом в сочетании с лекарственными препаратами и другими
медицинскими приборами не изучалось.

Нежелательные явления
Стрессовое недержание мочи
Распространенными,связанными с процедурой побочными эффектами являются
дизурия, инфекция мочевыводящих путей, гематурия и боль в месте инъекции.
Они обычно разрешаются спонтанно в течение нескольких дней или при
соответствующем лечении антибиотиками.Сообщалось,что послеоперационная
задержка мочи,как правило,временная и устраняемая с помощью периодической
стерильной катетеризации мочевого пузыря, встречается примерно у 20% 
пациентов. Если требуется периодическая катетеризация, рекомендуется
использовать очень тонкий (10 Fr.) катетер с обильной смазкой, чтобы снизить
риск повреждения места введения импланта. Если необходима длительная
катетеризация,то по этой же причине рекомендуется надлобковая цистостомия. 
Нежелательные явления после лечения включают новообразование/псевдокисту
с ранним или поздним началом, инфекции/абсцессы и неотложные позывы к
мочеиспусканию. Ухудшение СНМ из-за опухоли в парауретральной железе
или смещения гелевого импланта Дефлюкс и связанной с этим задержки мочи
может потребовать медицинского и хирургического вмешательства, а затем и
альтернативного вмешательства.

Везикоуретеральный рефлюкс
Распространенные побочные эффекты, связанные с процедурой, включают
гематурию, дизурию и инфекцию мочевыводящих путей.

Нежелательные явления после лечения включают обструкцию мочеточника с
гидронефрозом или без него,неотложные позывы,учащенное мочеиспускание, 
пиелонефрит, боль в животе, реакцию от попадания инородного тела, 
кальцификацию, пирексию, гипертонический мочевой пузырь и раздражение
мочевого пузыря.

Послеоперационная дилатация верхних мочевыводящих путей, которая
спонтанно проходит в течение нескольких дней, наблюдалась в клинических
исследованиях менее чем у 1% пациентов. При этом отмечались редкие случаи
послеоперационной дилатации верхних мочевыводящих путей с гидронефрозом
или без него, потребовавшей временной установки мочеточникового стента, 
а в некоторых случаях требовалась процедура реимплантации мочеточника.

Сообщалось о случайных находках кальцинатов в месте инъекции, которые
были ошибочно приняты за дистальные камни мочеточника при визуальных
исследованиях. Лечащие врачи должны предупреждать пациентов об этих
возможных факторах, затрудняющих диагностику в визуализационных
исследованиях. Будущие врачи должны быть проинформированы о том, что
пациент проходил лечение Дефлюксом.

Рекомендуемые иглы
Обратитесь к местному дилеру для получения подробной информации о иглах, 
подходящих для введения Дефлюкс-геля.Если используется неподходящая игла, 
устройство может выйти из строя, что приведет к поломке шприца и утечке
инъекционного геля в соединении замка люэра.Из-за соотношения давления и
расхода не рекомендуется использовать длинные иглы с диаметром просвета
менее 0,7 мм. При лечении везикоуретерального рефлюкса рекомендуется
использовать иглу Дефлюкс (наконечник 3,7 F x 23G x 350 мм) для безопасного
и точного введения геля.

Лечебная процедура
Перед началом лечения пациент должен пройти физикальное обследование и
тщательную оценку на предмет соответствия критериям.Пациент должен быть
предупрежден о том,что Дефлюкс может не дать постоянного терапевтического
результата и что для достижения и поддержания эффекта лечения могут
потребоваться дополнительные сеансы лечения.

Следует рассмотреть возможность профилактического и краткосрочного
последующего лечения антибиотиками.

Дефлюкс должен вводиться только квалифицированными врачами или
хирургами, имеющими опыт использования цистоскопа и обученными
технике субуретральных, внутриуретральных или интрауретральных инъекций
(с Дефлюксом или другими материалами).

Перед проведением инъекции в мочеиспускательный канал всем пациентам
рекомендуется соответствующая анестезия или профилактическая анальгезия. 

Перед инъекцией Дефлюкса рекомендуется выполнить следующие действия.
1. Промыть иглу внутри и снаружи физиологическим раствором хлорида натрия.
2. Плотно прикрепить иглу к шприцу.
3.  Удалить воздух из иглы, введя в нее гель до самого кончика, чтобы на нем

показалась капля.

Защелкните переходник замка люэра на шприце и сдвиньте его,чтобы он встал
на место.При некотором усилии его можно вращать и случайно снять со шприца.
Поэтому при сборке иглы и шприца рекомендуется крепко держать большой и
указательный пальцы вокруг стеклянного шприц-цилиндра и переходника замка
люэра. Закрепите канюлю иглы и адаптер замка люэра, вращая их по ходу
резьбы с нажатием (см. Рис. 1).

Во избежание прерывания лечения пациента или необходимости повторения
процедуры из-за подтекания,случайного загрязнения или повреждения шприца
или иглы, рекомендуется иметь в запасе дополнительные шприцы и иглы.

Стрессовое недержание мочи
Дефлюкс вводится либо трансуретральным, либо периуретральным путем под
уретро-цистоскопическим контролем. Гель следует вводить в подслизистый
слой на уровне проксимального отдела уретры. Дефлюкс следует вводить
медленно, чтобы гель распределился в тканях, пока под слизистой оболочкой
не проступит выпуклость,доходящая до средней линии уретры.Как правило,для
достижения адекватной аппозиции слизистой оболочки вводятся циркулярные
инъекции в 2-4 места (например, в позиции 3, 6, 9 и 12 часов). После инъекции
иглу следует удерживать на месте в течение 15-30 секунд и медленно извлекать,
чтобы предотвратить экструзию геля. Объем, необходимый для достижения
успешного результата, может значительно варьироваться, но у большинства
пациентов объем 3-6 мл оказался достаточным.

Везикоуретеральный рефлюкс
Были описаны несколько методов введения геля для эндоскопического
лечения ВУР, в том числе субуретеральной инъекции тефлона (STING), одной
интрауретеральной инъекции (HIT) и двойной (в проксимальный и дистальный
отделы) интрауретеральной инъекции (Double-HIT)1-6. Процедура Double-HIT 
представляет собой усовершенствование оригинальных процедур STING и HIT, 
и, как сообщалось, приводит к большему клиническому успеху.

Как правило,для обеспечения хорошей визуализации отверстия(й) мочеточника
и во избежание напряжения в подслизистом слое мочеточника, вызванного
гипердистензией, мочевой пузырь должен быть наполовину заполнен. Перед
проведением процедуры HIT выполняют гидродистенцию мочеточникового
отверстия для определения места инъекции в подслизистой оболочке
интрамурального отдела мочеточника. Игла вводится примерно на 4 мм в
подслизистую оболочку от середины до дистального отдела мочеточника в
положении 6 часов (место инъекции 1;Рис.2).В этой точке прекращают инфузию
раствора и вводят гель.Для создания достаточного количества болюса необходим
лишь небольшой объем (0,5-1,0 мл).Необходимо обеспечить коаптацию канала
мочеточника и вводимого геля. Цистоскоп отводят назад к шейке мочевого
пузыря,чтобы визуализировать полностью введенный гель.После инъекции иглу
следует удерживать в том же положении в течение 15-30 секунд и медленно
извлекать,чтобы предотвратить экструзию продукта.По окончании процедуры
прекращается гидродистензия в устье мочеточника, что свидетельствует о его
полной коаптации.

В случае неполной коаптации мочеточника с интрауретеральной инъекцией,
можно рассмотреть возможность второй, интрауретеральной инъекции в
дистальный отдел (Double-HIT) (место инъекции 2; Рис. 2), либо может быть
выполнена субуретральная имплантация (STING) (место инъекции 3; Рис. 2).

После выполнения процедуры постоянный катетер можно извлечь.Когда пройдет
анестезия,пациенты,как правило,могут опорожниться без каких-либо проблем.

После лечения рекомендуется провести микционную цистоуретрографию
(МЦУГ), чтобы выяснить, остался ли рефлюкс. При недостаточном эффекте от
первоначальной инъекции могут быть назначены дополнительные процедуры. 

У пациентов, ранее лечившихся Дефлюксом, могут быть заметны следы от
предыдущих инъекций. Для полного излечения персистирующего рефлюкса
можно провести дополнительные интрауретральные инъекции или усилить их
действие субуретральной инъекцией.

Запрещается надевать колпачок на использованную иглу.Сразу же по окончании
процедуры необходимо выбросить шприц, иглу и любой неиспользованный
материал и ни в коем случае не использовать их повторно из-за риска загрязнения
неиспользованного материала и связанных с этим рисков,включая инфицирование.
Утилизацию следует проводить в соответствии с общепринятой медицинской
практикой и действующими требованиями к обращению с острыми предметами
и потенциально опасными биологическими продуктами.

Срок годности и хранения
Срок годности указан на упаковке.Хранить при температуре до 25°C.Избегать
воздействия солнечных лучей и замерзания.

Производитель
Palette Life Sciences, 27 East Cota, Suite 402, Санта-Барбара, Калифорния, США.

Производственное предприятие
Q-Med AB, Уппсала, Швеция

Представитель ЕС
Scandinavian Regulatory Services AB, 
Svärdvägen 3b, 182 33 Дандерюд, Швеция

Для получения информации о продукте, отчетов о нежелательных явлениях и
жалобах, свяжитесь с отделом медицинской информации Palette Life Sciences, 
используя контактную информацию, приведенную в таблице ниже.

Дефлюкс является зарегистрированной торговой маркой.

Kontaktdetaljer for produktinformasjon, rapporter om 
bivirkninger og rapporter om produktklager

Land Telefonnummer E-post

Tyskland 0 800 1813 334 paletteeur@eversana.com

Italia  800 785 440 paletteeur@eversana.com

Frankrike 0 800 000 013 paletteeur@eversana.com

Spania 900 993 304 paletteeur@eversana.com

Storbritannia  080 823 4628 paletteeur@eversana.com

Alle andre land Bruk e-post palettemc@dlss.com

Kontakt for produktoplysninger, indberetning af bivirkninger og 
produktklager

Land Telefonnummer E-mail

Tyskland 0 800 1813 334 paletteeur@eversana.com

Italien  800 785 440 paletteeur@eversana.com

Frankrig 0 800 000 013 paletteeur@eversana.com

Spanien 900 993 304 paletteeur@eversana.com

Storbritannien  080 823 4628 paletteeur@eversana.com

Alle øvrige 
lande

Brug e-mail palettemc@dlss.com

Yhteystiedot tuotetietokyselyihin, haittavaikutusraportteihin ja 
tuotevalitusraportteihin liittyen

Maa Puhelinnumero Sähköposti

Saksa 0 800 1813 334 paletteeur@eversana.com

Italia  800 785 440 paletteeur@eversana.com

Ranska 0 800 000 013 paletteeur@eversana.com

Espanja 900 993 304 paletteeur@eversana.com

Yhdistynyt 
kuningaskunta

080 823 4628 paletteeur@eversana.com

Kaikki muut 
maat

Käytä sähköpostia palettemc@dlss.com

Kontakt w celu uzyskania informacji o produkcie, zgłoszeń zda-
rzeń niepożądanych i zgłoszeń skarg dotyczących produktu

Kraj Numer telefonu E-mail

Niemcy  0 800 1813 334 paletteeur@eversana.com

Włochy 800 785 440 paletteeur@eversana.com

Francja 0 800 000 013 paletteeur@eversana.com

Hiszpania 900 993 304 paletteeur@eversana.com

Zjednoczone 
Królestwo

080 823 4628 paletteeur@eversana.com

Wszystkie 
inne kraje

E-mail palettemc@dlss.com

Επικοινωνία για πληροφορίες προϊόντων, αναφορές
ανεπιθύμητων συμβάντων και αναφορές παραπόνων
προϊόντων

Χώρα Αριθμός τηλεφώνου Email

Γερμανία 0 800 1813 334 paletteeur@eversana.com

Ιταλία 800 785 440 paletteeur@eversana.com

Γαλλία 0 800 000 013 paletteeur@eversana.com

Ισπανία 900 993 304 paletteeur@eversana.com

Ηνωμένο
Βασίλειο

080 823 4628 paletteeur@eversana.com

Όλες οι
Χώρες

Χρήση ηλεκτρονικού
ταχυδρομείου

palettemc@dlss.com

Ürün Bilgileri, Advers Olay Raporları ve Ürün Şikayet Raporları 
için İletişime Geçin

Ülke Telefon Numarası E-posta

Almanya  0 800 1813 334 paletteeur@eversana.com

İtalya 800 785 440 paletteeur@eversana.com

Fransa 0 800 000 013 paletteeur@eversana.com

İspanya 900 993 304 paletteeur@eversana.com

Birleşik 
Krallık

080 823 4628 paletteeur@eversana.com

Diğer Tüm 
Ülkeler

E-posta kullanın palettemc@dlss.com

Kontakt pro informace o výrobku, hlášení nežádoucích účinků a 
hlášení stížností na výrobek

Země Telefonní číslo E-mail

Německo 0 800 1813 334 paletteeur@eversana.com

Itálie 800 785 440 paletteeur@eversana.com

Francie 0 800 000 013 paletteeur@eversana.com

Španělsko 900 993 304 paletteeur@eversana.com

Spojené 
království

080 823 4628 paletteeur@eversana.com

Všechny ostatní 
země

Použijte e-mail palettemc@dlss.com

Свяжитесь с нами для получения информации о продукте, 
отчетов о нежелательных явлениях и жалобах

Страна Номер
телефона

Электронная почта

Германия 0 800 1813 334 paletteeur@eversana.com

Италия 800 785 440 paletteeur@eversana.com

Франция 0 800 000 013 paletteeur@eversana.com

Испания 900 993 304 paletteeur@eversana.com

Соединенное
Королевство

080 823 4628 paletteeur@eversana.com

Всем остальным
странам

Необходимо
пользоваться
данным адресом
электронной
почты

palettemc@dlss.com

Symbols on packaging

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

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

Marquage CE conforme à la Directive sur les appareils médicaux 93/42/ 
CEE. 0344 est le numéro de l’organisme notifié.

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

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

Produto com marca CE segundo a diretiva MDD 93/42/CEE; 0344 é o 
número da entidade notificada.

CE-markering volgens Richtlijn Medische Hulpmiddelen 93/42/EEG. Het 
nummer vande aangemelde instantie is 0344.

CE-märkt enligt MDD 93/42/EEG; 0344 är numret på anmält organ.

CE-merket i samsvar med MDD-direktivet 93/42/EØF. 0344 er 
kontrollorganets nummer.

CE-mærket i henhold til MDD 93/42/EØF; 0344 er det bemyndigede 
organs nummer.

Direktiivin 93/42/ETY mukainen EY-merkki; 0344 on ilmoitetun laitoksen 
numero.

Oznaczenie CE zgodnie z dyrektywą 93/42/EWG o wyrobach medycznych; 
0344 to numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej.

Σήμανση CE σύμφωνα με την Οδηγία 93/42/ΕΟΚ. Ο αριθμός του
κοινοποιημένου οργανισμού είναι 0344.

MDD 93/42/EEC uyarınca CE işaretli; 0344Yetkili Kurum numarasıdır.

Značení CE v souladu se směrnicí Rady 93/42/EHS o zdravotnických 
prostředcích; 0344 je číslo autorizované osoby.

Маркировка CE нанесена в соответствии с Директивой по машинному
оборудованию 93/42/ЕЭС;0344 — это номер уполномоченного органа.
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