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Barrigel® - Instructions for Use

Composition

Sodium hyaluronate, stabilized 20 mg/ml
Phosphate buffered saline q.s.
Description

Barrigel is a sterile, transparent, biodegradable gel of stabilized
hyaluronic acid of non-animal origin, supplied in a glass syringe.
Each syringe is terminally moist-heat sterilized in its packaging
and packed in a paper carton. The product is for single use only.
To ensure traceability, the package includes patient record labels
that should be attached to patient records.

Intended Use

Barrigelis used to increase the distance between the prostate and
the anterior rectal wall, with the intent to decrease the radiation
dose delivered to the rectum when treating prostate cancer
with radiation. The product should be injected into the anterior
perirectal fat. The correct injection technique is important for the
final result of the treatment. Before the first treatment session,
contact the local Barrigel representative for more information
about injection techniques and training opportunities. Barrigel
shall only be administered by qualified and properly trained
physicians with experience in ultrasound guidance techniques and
injection techniques in the urogenital/pelvic area.

Mode of Action

Barrigel acts by adding volume to the tissue, thereby mechanically
creating an increased distance between the prostate and the
anterior rectal wall. The product degrades over time.

Contraindications
¢ Barrigel is contraindicated in prostate cancer patients with
clinical stage T4.

Warnings

Do not inject intravascularly. As with other injectable medical
devices, inadvertent injection into blood vessels could potentially
lead to vascular occlusion, distal embolisation, ischemia and
necrosis.

Do not use in patients with bleeding disorders, or in patients who
are taking thrombolytics or anticoagulants such as warfarin,
before consulting a specialist in hematology.

Do not inject if the patient is known to be allergic to hyaluronic-
acid based products or has a history of hypersensitivity to
streptococcal proteins, as the product may contain trace amounts
of such material.

Do not resterilize Barrigel as this damages the product.

Do not mix with other products.

Do not use product if the expiration date or lot numberis missing
orillegible on the packaging.

Precautions

¢ Injection procedures are associated with a risk of infection.
Aseptic technique and standard practice to prevent perioperative
infections are to be observed.

¢ Knowledge of the anatomy of the treatment site and special
caution are required to avoid perforation or compression of
vessels and other vulnerable structures and organs such as
prostate, rectal wall, bladder and urethra.
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Do not use where there is ongoing inflammation or infection, in
or near the intended treatment site.

Patients who are using substances that affect platelet function
such as acetylsalicylic acid or non-steroidal anti-inflammatory
drugs may experience, as with any injection, increased bruising
or bleeding at injection sites.

Patients with hemorrhoids should be evaluated for hemorrhoidal
treatment prior to injection with Barrigel.

For patients with immunodeficiency disorder and/or ongoing
immunosuppressive therapy, a specialist in infectious diseases
should be consulted prior to injection with Barrigel.

For patients with pre-existing anorectal constrictions such as anal
fissures, stenosis or other malformation, a colorectal surgeon or
proctologist should be consulted prior to treatment.
Pre-existing scar tissue, strictures, stenosis or adherences in
the perirectal fat may affect the ability to inject Barrigel.

There is no experience with injecting more than 10 ml Barrigel.
Do notinject into the anorectal region if another injectable implant
(other than Barrigel) or non-injectable implant is present.
Positioning the Barrigel implant may be more of a challenge in
recurrent prostate cancer patients who have undergone previous
local prostate cancer treatments.

Injection should be stopped if excessive bleeding occurs.

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

Positioning the needle may be more of a challenge when
exchanging syringes.

The device should be discarded if accidentally contaminated.
Do not use the product if the package is damaged.

Barrigel has not been tested in children.

Adverse Events

Anticipated procedure-related side effects are pain at the
injection site and short transient injection site bleeding from
the needle stick. Post treatment anticipated side effects include
mild to moderate sensation of rectal filling (leading to attempt to
force defecation). Providing information to the patients that this
symptom may be expected after Barrigel treatment has shown
that the symptom was accepted by the patients without any
attempt to force defecation.

Other adverse events that may occur after injection of Barrigel
include injection site discomfort, injection site irritation, injection
site bleeding or hematoma, injection site inflammation, infection,
dysuria or a weak urine stream. Injection of an excessive volume
of Barrigel may cause rectal tissue tension possibly with rectal
pain or discomfort and painful and/or difficult defecation, or
constipation due to pressure effect. Unintentional injection
leading to perforation or compression of vulnerable structures
and organs such as vessels, nerves, prostate, rectal wall, bladder,
urethra and urethral sphincter may cause bleeding, hematoma,
prostatitis, focal rectal mucosal necrosis, urinary retention or
erectile dysfunction. Inadvertent injection of vessels may cause
vascular occlusion or distal embolisation. To secure correct
placement of Barrigel, ultrasound guidance should be used when
performing the injection.

Isolated cases of transient rectal hemorrhage in the presence
of concomitant hemorrhoids (onset 3 days post injection), fever
(onset 5 days post injection), acute prostatitis (onset 10 days post
injection) and urinary incontinence (onset 60 days post injection)
have been reported.
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Needle

For safe use of Barrigel, it is important to use a sterile needle with
a hub that fits the luer lock of the syringe. It is recommended to
use an 186, or wider, needle with a length of up to 20 cm. Other
needles than those recommended should be avoided.

Assembly of Needle to Syringe

Use the thumb and forefinger to hold firmly around both the glass
syringe barrel and the luer-lock adapter. Grasp the needle shield
with the other hand. To facilitate proper assembly, both push and
rotate firmly. See picture at end of IFU. Strict aseptic technique
must be followed. Improper assembly may result in separation of
the needle and syringe during injection.

To avoid any interruption in patient treatment or the need to repeat
the 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.

Treatment Procedure

e The patient should be informed about the indications,
precautions and potential adverse events prior to treatment.
Aseptic technique is to be observed and antibiotic prophylaxis
should be administered before injection of Barrigel.

The injection procedure should be performed under local
anaesthesia. Further anaesthesia can be provided at the
discretion of the physician.

The patient should be positioned suitably for transperineal
injection.

To avoid breakage, do not attempt to bend the needle.

Before injecting, remove any air in the needle by pressing the
rod carefully until a small droplet of product is visible at the tip
of the needle.

Do not apply excessive pressure to the syringe at any time.
Presence of pre-existing scar tissue, strictures, stenosis or
adherences in the perirectal fat may impede advancement of
the needle. If resistance is encountered, the needle should be
partially withdrawn and repositioned or fully withdrawn and
checked for function.

¢ To secure correct placement of Barrigel, ultrasound guidance
should be used when performing the injection. Insert the
needle between the posterior prostate capsule and the anterior
rectal wall, at the level of the maximum transverse diameter of
the prostate. Advance the needle tip to the level of the seminal
vesicles. Care should be taken to avoid perforation of the
prostate capsule with the needle tip and to keep the tip as far as
possible from the capsule without perforating the rectum. Inject
slowly into the anterior perirectal fat, while pulling the needle
backwards under continuous ultrasound guidance, in order to
view and verify the new space created by the injection. A volume
of 3-10 ml Barrigel has been reported to create a space of >
Tcm. There is no experience with injecting more than 10 ml
Barrigel.

Stop the injection procedure if the patient experiences excessive
bleeding or pain.

Do not re-shield used needles. The syringe, disposable 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 associated risks,
including infections. Disposal should be in accordance with
accepted medical practice and applicable national, local or
institutional guidelines.



Post-Treatment Care

The patient should be informed about the risk of infection and
potential mild to moderate sensation of rectal filling and to
contact the treating physician if they experience rectal bleeding,
bloody diarrhea, fever, tenesmus or problems with urinating.
The patient should be made aware that the implant might
be detected during anorectal examinations and radiographic
imaging of the pelvis and that future physicians should be
informed that the patient had a treatment with Barrigel.

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

Manufacturer

Palette Life Sciences

27 East Cota Street, Suite 402
Santa Barbara, CA 93101 USA

Manufacturing Site
Q-Med AB, Uppsala, Sweden

EC Representative
Scandinavian Regulatory Services AB
Svardvagen 3B, 182 33 Danderyd, Sweden

For product information, adverse event reports, and product
complaint reports, please contact Palette Life Sciences Medical
Information Department using the country-specific phone
numbers and/or email addresses noted in the table at the end of
the IFU.

Barrigel and Galderma are trademarked.



Barrigel® - Gebruiksaanwijzing @

Samenstelling
Natriumhyaluronaat, gestabiliseerd 20 mg/ml
Fosfaatgebufferde zoutoplossing q.s.

Beschrijving

Barrigel is een steriele, transparante, biologisch afbreekbare
gel van gestabiliseerd hyaluronzuur van niet-dierlijke oorsprong,
geleverd in een glazen injectiespuit. Elke injectiespuit wordt
met stoom in zijn verpakking gesteriliseerd en verpakt in een
papieren doos. Het product is uitsluitend voor eenmalig gebruik.
Om traceerbaarheid te waarborgen, bevat het pakket labels met
informatie van de patiént dat moet worden bevestigd aan het
dossier van de patiént.

Beoogd gebruik

Barrigel wordt gebruikt om de afstand tussen de prostaat en
de voorste rectale wand te vergroten, met de bedoeling om de
stralingsdosis die wordt afgegeven aan het rectum te verminderen
bij de behandeling van prostaatkanker met straling. Het product
moet in het voorste perirectale vet worden geinjecteerd. De
juiste injectietechniek is belangrijk voor het eindresultaat van de
behandeling. Neem voor de eerste behandelingssessie contact
op met de plaatselijke vertegenwoordiger van Barrigel voor meer
informatie over injectietechnieken en opleidingsmogelijkheden.
Barrigel mag alleen worden toegediend door gekwalificeerde
en goed opgeleide artsen met ervaring in ultrasone
geleidingstechnieken en injectietechnieken in het urogenitale/
bekkengebied.

Werkingsmethode

Barrigel werkt door volume aan het weefsel toe te voegen,
waardoor een grotere afstand tussen de prostaat en de voorste
rectale wand wordt gecreéerd. Het product breekt na verloop van
tijd af.

Contra-indicaties
e Barrigel mag niet worden gebruikt bij patiénten met
prostaatkanker in klinisch stadium Té4.

Waarschuwingen

¢ Injecteer niet intravasculair. Net als bij andere injecteerbare
medische hulpmiddelen, kan een onbedoelde injectie in de
bloedvaten mogelijk leiden tot vasculaire occlusie, distale
embolisatie, ischemie en necrose.

Niet gebruiken bij patiénten met bloedingsstoornissen,
of bij patiénten die trombolytica of anticoagulantia zoals
warfarine gebruiken, alvorens een specialist in hematologie te
raadplegen.

Injecteer niet als bekend is dat de patiént allergisch is voor
producten op basis van hyaluronzuur of een voorgeschiedenis
heeft van overgevoeligheid voor streptokokkeneiwitten, omdat
het product sporen van dit materiaal kan bevatten.

Barrigel niet opnieuw steriliseren, omdat dit het product
beschadigt.

Niet te gebruiken in combinatie met andere producten.
Gebruik het product niet als de vervaldatum of het
partijnummer ontbreekt of onleesbaar is op de verpakking.



Voorzorgsmaatregelen

¢ Injectieprocedures gaan gepaard met een risico op infectie.
Steriele techniek en standaardpraktijk om perioperatieve
infecties te voorkomen moeten worden toegepast.

Kennis van de anatomie van de behandelingsplaats en speciale
voorzichtigheid zijn vereist om perforatie of compressie van
bloedvaten en andere kwetsbare structuren en organen zoals
prostaat, rectale wand, blaas en urethra te voorkomen.

Niet gebruiken op plaatsen waar ontstekingen of infecties
voorkomen, in of nabij de beoogde behandelingsplaats.
Patiénten die stoffen gebruiken die de bloedplaatjesfunctie
beinvloeden, zoals acetylsalicylzuur of niet-steroide
ontstekingsremmende geneesmiddelen, kunnen, zoals bij
elke injectie, verhoogde blauwe plekken of bloedingen op
injectieplaatsen ervaren.

Patiénten met aambeien moeten voorafgaand aan injectie met
Barrigel worden beoordeeld voor een behandeling van aambeien.
Voor patiénten met een immunodeficiéntie en/of lopende
immunosuppressieve therapie moet een specialist in
infectieziekten worden geraadpleegd voorafgaand aan injectie
met Barrigel.

Voor patiénten met reeds bestaande anorectale vernauwingen
zoals anale fissuren, stenose of andere misvormingen, moet
voorafgaand aan de behandeling een colorectale chirurg of
proctoloog worden geraadpleegd.

Reeds bestaande littekenweefsels, vernauwingen, stenose of
aanhechtingen in het perirectale vet kunnen het vermogen om
Barrigel te injecteren beinvloeden.

Eris geen kennis over het injecteren van meer dan 10 ml Barrigel.
Injecteer nietin het anorectale gebied als een ander injecteerbaar
implantaat (anders dan Barrigel) of een niet-injecteerbaar
implantaat aanwezig is.

Het positioneren van het Barrigel-implantaat kan een grotere
uitdaging zijn bij terugkerende prostaatkankerpatiénten die
eerdere lokale behandelingen voor prostaatkanker hebben
ondergaan.

De injectie moet worden gestopt als er overmatig bloeden
optreedt.

Voorzichtigheid is geboden bij het hanteren van de glazen
injectiespuit en naald om scheuren of ander letsel te voorkomen.
Het plaatsen van de naald kan een grotere uitdaging zijn bij het
verwisselen van injectiespuiten.

Het product moet worden weggegooid als het per ongeluk is
besmet.

Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd is.
Barrigel is niet getest bij kinderen.

Bijwerkingen

Mogelijke bijwerkingen die worden verwacht tijdens de procedure
zijn pijn op de injectieplaats en kortstondige bloedingen op de
plaats van injectie. Verwachte bijwerkingen na de behandeling zijn
onder andere een mild tot matig gevoel van rectale vulling (leidend
tot een poging tot defecatie]. Door de patiént te informeren dat
dit een mogelijk symptoom is na een behandeling met Barrigel,
is aangetoond dat de patiénten het symptoom begrijpen en er
bijgevolg geen poging tot defecatie is.

Andere bijwerkingen die kunnen optreden na injectie van
Barrigel omvatten ongemak op de injectieplaats, irritatie op
de injectieplaats, bloeding op de injectieplaats of hematoom,
ontsteking op de injectieplaats, infectie, dysurie of een zwakke



urinestraal. Injectie van een overmatig volume Barrigel kan
rectale weefselspanning veroorzaken, mogelijk met rectale pijn
of ongemak en pijnlijke en/of moeilijke ontlasting of constipatie
als gevolg van drukeffect. Onbedoelde injectie die leidt tot
perforatie of compressie van kwetsbare structuren en organen
zoals bloedvaten, zenuwen, prostaat, rectale wand, blaas, urethra
en urethrale sluitspier kan bloeden, hematoom, prostatitis, focale
rectale mucosale necrose, urineretentie of erectiestoornissen
veroorzaken. Onbedoelde injectie in bloedvaten kan vasculaire
occlusie of distale embolisatie veroorzaken. Voor een correcte
behandeling van Barrigel moet een echografie worden gedaan bij
het uitvoeren van de injectie.

Geisoleerde gevallen met tijdelijke rectale bloeding bij aanwezigheid
van aambeien (3 dagen na injectie], koorts (5 dagen na injectie),
acute prostatitis (10 dagen na injectie) en incontinentie (60 dagen na
injectie) werden gerapporteerd.

Naald

Voor een veilig gebruik van Barrigel is het belangrijk om een
steriele naald te gebruiken met een naaf die op het luerslot van
de injectiespuit past. Het wordt aanbevolen om een naald van 18G
of breder en een lengte tot 20 cm te gebruiken. Andere naalden
moeten worden vermeden.

Assemblage van naald naar spuit

Houd de duim en wijsvinger stevig vast rond zowel de glazen
spuitcilinder als de luerslot-adapter. Pak de naaldbeschermer
met de andere hand vast. Duw en draai stevig om de assemblage
te vergemakkelijken. Zie afbeelding aan het einde van de
gebruiksaanwijzing. Strikte steriele techniek moet worden
gevolgd. Onjuiste assemblage kan leiden tot scheiding van naald
en spuit tijdens injectie.

Om onderbreking van de behandeling van de patiént of de
noodzaak om de 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.

Behandeling

De patiént moet voorafgaand aan de behandeling worden
geinformeerd over de indicaties, voorzorgsmaatregelen en
mogelijke bijwerkingen.

Steriele techniek moet worden toegepast en antibiotische
profylaxe moet worden toegediend voér injectie van Barrigel.
Deinjectieprocedure moet worden uitgevoerd onder plaatselijke
verdoving. Verdere anesthesie kan naar goeddunken van de
arts worden verstrekt.

De patiént moet geschikt worden geplaatst voor transperineale
injectie.

Probeer de naald niet te buigen om breuk te voorkomen.
Verwijder voor het injecteren alle lucht in de naald door
voorzichtig op de staaf te drukken totdat een kleine druppel
product zichtbaar is aan de punt van de naald.

Oefen nooit overmatige druk uit op de injectiespuit. De
aanwezigheid van reeds bestaande littekenweefsels,
vernauwingen, stenose of aanhechtingen in het perirectale vet
kan de voortgang van de naald belemmeren. Als u weerstand
ondervindt, moet de naald gedeeltelijk worden teruggetrokken
en opnieuw worden geplaatst of volledig worden teruggetrokken
en op functie worden gecontroleerd.



e Om een correcte plaatsing van Barrigel te waarborgen, moet
bij het uitvoeren van de injectie echografie worden gebruikt.
Steek de naald tussen de achterste prostaatcapsule en de
voorste rectale wand, ter hoogte van de maximale transversale
diameter van de prostaat. Breng de naaldpunt naar het niveau
van de zaadblaasjes. Voorzichtigheid is geboden om perforatie
van de prostaatcapsule met de naaldpunt te voorkomen en
om de punt zo ver mogelijk van de capsule te houden zonder
het rectum te perforeren. Injecteer langzaam in het voorste
perirectale vet, terwijl u de naald naar achteren trekt onder
continue echografie om de nieuwe ruimte die door de injectie
is gecreéerd te bekijken en te verifiéren. Er is gemeld dat een
volume van 3-10 ml Barrigel een ruimte van > 1 cm creéert. Er
is geen kennis over het injecteren van meer dan 10 ml Barrigel.
Stop de injectieprocedure als de patiént overmatig bloeden of
pijn ervaart.

Plaats de bescherming niet opnieuw op een gebruikte naald. De
injectiespuit, wegwerpnaald 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 nationale, lokale of institutionele richtlijnen.

Nazorg

¢ De patiént moet worden geinformeerd over het risico op infectie
en mogelijk een mild tot matig gevoel van rectale vulling, en
moet contact opnemen met de behandelende arts als hij rectale
bloedingen, bloederige diarree, koorts, tenesmus of problemen
met plassen ervaart.

De patiént moet erop worden gewezen dat het implantaat
kan worden gedetecteerd tijdens anorectaal onderzoek en
radiografische beeldvorming van het bekken en dat artsen
moeten worden geinformeerd dat de patiént een behandeling
met Barrigel heeft gehad.

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

Fabrikant

Palette Life Sciences

27 East Cota Street, Suite 402
Santa Barbara, CA 93101 VS

Productiesite
Q-Med AB, Uppsala, Zweden

EG-vertegenwoordiger
Scandinavian Regulatory Services AB
Svardvagen 3B, 182 33 Danderyd, Sweden

Neem voor productinformatie, rapporten over bijwerkingen
en klachten over producten contact op met de medische
informatieafdeling van Palette Life Sciences via de landspecifieke
telefoonnummers en/of e-mailadressen die in de tabel aan het
einde van de gebruiksaanwijzing staan vermeld.

Barrigel en Galderma zijn handelsmerken.
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Barrigel® - Mode d’emploi

Composition

Hyaluronate de sodium, stabilisé 20 mg/ml
Solution saline tamponnée au phosphate q.s.p.
Description

Barrigel est un gel stérile, transparent et biodégradable d'acide
hyaluronique stabilisé d'origine non animale, présenté dans une
seringue en verre. Chaque seringue est stérilisée en phase terminale
par chaleur humide dans son emballage et emballée dans un carton
en papier. Le produit est a usage unique. Pour assurer la tracabilité,
lemballage comprend des étiquettes de dossiers de patients qui
doivent étre fixées aux dossiers des patients.

Utilisation prévue

Barrigel est utilisé pour augmenter la distance entre la prostate
et la paroi rectale antérieure, avec pour but de diminuer la dose
de rayonnement administrée au rectum lors du traitement du
cancer de la prostate par rayonnement. Le produit doit étre
injecté dans la graisse périrectale antérieure. La technique
d'injection correcte est importante pour le résultat final du
traitement. Avant la premiére séance de traitement, contacter le
représentant local de Barrigel afin d’obtenir plus de détails sur
les techniques d'injection et les possibilités de formation. Barrigel
ne doit étre administré que par des médecins qualifiés et diment
formés ayant de lexpérience dans les techniques de guidage
échographique et d'injection dans la région urogénitale/pelvienne

Mode d’action

Barrigel agit en ajoutant du volume au tissu, créant ainsi
mécaniquement une distance plus grande entre la prostate et la
paroi rectale antérieure. Le produit se dégrade avec le temps.

Contre-indications
¢ Barrigel est contre-indiqué chez les patients atteints d'un cancer
de la prostate au stade clinique T4.

Avertissements

¢ Ne pas injecter par voie intravasculaire. Comme avec d’autres
dispositifs médicaux injectables, linjection par inadvertance
dans les vaisseaux sanguins pourrait entrainer une occlusion
vasculaire, une embolisation distale, une ischémie et une
nécrose.

Ne pas utiliser chez les patients atteints de troubles de la
coagulation, ni chez les patients qui prennent des thrombolytiques
ou des anticoagulants comme la warfarine, avant de consulter
un spécialiste en hématologie.

Ne pas injecter si le patient est allergique aux produits a
base d’acide hyaluronique ou s'il présente des antécédents
d'hypersensibilité aux protéines streptococciques, car le produit
peut contenir des traces de ces substances.

Ne pas restériliser Barrigel, car cela endommagerait le produit.
Ne pas le mélanger a d’autres produits.

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

Précautions

¢ Lesprocédures d'injection sont associées a un risque d’infection.
La technique aseptique et la pratique courante de prévention des
infections périopératoires doivent étre respectées.
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La connaissance de l'anatomie du site de traitement ainsi qu'une
grande prudence sont requises pour éviter la perforation ou
la compression des vaisseaux et autres structures et organes
vulnérables comme la prostate, la paroi rectale, la vessie et lurétre.
Ne pas utiliser en cas d'inflammation ou d'infection continue a
Uintérieur ou a proximité du site de traitement prévu.

Les patients utilisant des substances qui affectent la fonction
plaquettaire, comme l'acide acétylsalicylique ou les anti-
inflammatoires non stéroidiens, peuvent présenter, comme pour
toute injection, des ecchymoses ou des saignements accrus aux
sites d’injection.

Les patients souffrant d’hémorroides doivent étre évalués pour
un traitement des hémorroides avant linjection de Barrigel.
Chez les patients atteints d'un trouble immunodéficitaire et/
ou sous traitement immunosuppresseur, un spécialiste des
maladies infectieuses doit étre consulté avant l'administration
de Barrigel par injection.

Chez les patients présentant des rétrécissements anorectaux
préexistants, comme des fissures anales, une sténose ou autre
malformation, un chirurgien colorectal ou un proctologue doit
étre consulté avant le traitement.

Du tissu cicatriciel préexistant, des rétrécissements, une sténose
ou des adhérences dans la graisse périrectale peuvent affecter
la capacité d'injection de Barrigel.

ILn’y a aucune expérience concernant l'injection de plus de 10
ml Barrigel.

Ne pas injecter dans la région anorectale si un autre implant
injectable (autre que Barrigel) ou non injectable est présent.
Le placement de limplant Barrigel peut s'avérer plus difficile
chez les patients atteints d’un cancer de la prostate récidivant
qui ont déja subi des traitements locaux contre le cancer de la
prostate.

Linjection doit étre interrompue en cas de saignement excessif.
La manipulation de la seringue en verre et de l'aiguille doit se faire
avec précaution afin d'éviter toute lacération ou autre blessure.
Le placement de laiguille peut s'avérer plus difficile lors de
l'échange de seringues.

Le dispositif doit étre jeté s'il a été accidentellement contaminé.
Ne pas utiliser le produit si lemballage est endommagé.
Barrigel n'a pas été testé chez les enfants.

Evénements indésirables

Les effets secondaires prévus liés a la procédure sont une
douleur au site d'injection et des saignements transitoires de
courte durée au site d'injection dés la piqire de laiguille. Les
effets secondaires prévus aprés le traitement comprennent une
sensation légére a modérée de remplissage rectal (entrainant
une tentative de défécation forcée). Informer les patients du fait
que ce symptéme peut étre attendu a la suite du traitement par
Barrigel a montré que le symptome était accepté par les patients
sans aucune tentative de défécation forcée.

Les autres événements indésirables pouvant survenir aprés
linjection de Barrigel comprennent un inconfort au site
d'injection, une irritation au site d’injection, des saignements
ou hématomes au site d’injection, une inflammation au site
d'injection, une infection, une dysurie ou un faible débit urinaire.
Linjection d'un volume excessif de Barrigel peut entrainer
une tension du tissu rectal, éventuellement accompagnée de
douleur ou d'inconfort rectal et de défécation douloureuse et/
ou difficile, ou une constipation due a un effet de pression.
Linjection non intentionnelle menant a la perforation ou a la
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compression de structures et d'organes vulnérables comme
les vaisseaux, les nerfs, la prostate, la paroi rectale, la vessie,
lureétre et le sphincter urétral peut entrainer un saignement, un
hématome, une prostatite, une nécrose focale des muqueuses
rectales, une rétention urinaire ou un dysfonctionnement érectile.
Linjection par inadvertance de vaisseaux peut entrainer une
occlusion vasculaire ou une embolisation distale. Pour assurer
un placement correct de Barrigel, un guidage échographique doit
étre utilisé lors de Uinjection.

Des cas isolés d’hémorragie rectale transitoire en présence
d’hémorroides concomitantes (apparition 3 jours aprés linjection),
de fiévre (apparition 5 jours aprés linjection), de prostatite aigué
(apparition 10 jours aprés linjection) et d'incontinence urinaire
(apparition 60 jours aprés linjection) ont été signalés.

Aiguille

Pour une utilisation slre de Barrigel, il est important d'utiliser
une aiguille stérile avec un embout qui s'adapte au luer-lock de
la seringue. Il est recommandé d'utiliser une aiguille 18G, ou plus
large, d'une longueur maximale de 20 cm. Les autres aiguilles
que celles recommandées doivent étre évitées.

Assemblage de laiguille sur la seringue

Utiliser le pouce et lindex pour tenir fermement le corps de la
seringue en verre et l'adaptateur luer-lock. Saisir le protége-
aiguille avec l'autre main. Pour faciliter un assemblage correct,
pousser et tourner fermement. Se reporter a limage a la fin
de ce mode d'emploi. La technique aseptique stricte doit étre
respectée. Un assemblage incorrect peut entrainer la séparation
de laiguille et de la seringue pendant linjection.

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 lendommagement d'une
seringue ou d'une aiguille, il est recommandé de garder des
seringues et aiguilles supplémentaires en stock.

Procédure de traitement

Le patient doit étre informé des indications, des précautions et
des événements indésirables potentiels avant le traitement.

La technique aseptique doit étre respectée et une
antibioprophylaxie doit étre réalisée avant Llinjection de
Barrigel.

La procédure d'injection doit étre réalisée sous anesthésie
locale. D'autres anesthésies peuvent étre pratiquées a la
discrétion du médecin.

Le patient doit étre bien placé pour Uinjection transpérinéale.
Pour éviter de casser l'aiguille, ne pas essayer de la plier.
Avant linjection, éliminer lair dans laiguille en appuyant
soigneusement sur la tige jusqu'a ce qu’une petite goutte de
produit soit visible a U'extrémité de l'aiguille.

Ne jamais exercer de pression excessive sur la seringue. La
présence de tissu cicatriciel préexistant, de rétrécissements,
de sténoses ou d'adhérences dans la graisse périrectale peut
entraver la progression de laiguille. En cas de résistance,
laiguille doit étre partiellement retirée et repositionnée, ou
complétement retirée, et son fonctionnement doit alors étre
vérifié.

Pour assurer un placement correct de Barrigel, un guidage
échographique doit étre utilisé lors de linjection. Insérer
laiguille entre la capsule postérieure de la prostate et la paroi
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rectale antérieure, au niveau du diamétre transversal maximal
de la prostate. Avancer la pointe de laiguille jusqu'au niveau
des vésicules séminales. Prendre soin d'éviter la perforation de
la capsule de la prostate avec la pointe de l'aiguille et de garder
la pointe aussi loin que possible de la capsule sans perforer
le rectum. Injecter lentement dans la graisse périrectale
antérieure, en tirant laiguille vers larriére sous guidage
échographique continu, afin de visualiser et de vérifier le nouvel
espace créé par linjection. Un volume de 3 a 10 ml de Barrigel
a été rapporté pour créer un espace > 1 cm. Il n'y a aucune
expérience concernant l'injection de plus de 10 ml Barrigel.
Arréter la procédure d'injection si le patient présente un
saignement ou une douleur excessive.

Ne pas remettre le protége-aiguille sur les aiguilles usagées.
La seringue, laiguille jetable et tout matériel non utilisé doivent
étre jetés immédiatement apreés la séance de traitement et ne
doivent pas étre réutilisés en raison du risque de contamination
du matériel non utilisé et des risques associés, notamment
des infections. L'élimination doit étre conforme aux pratiques
médicales reconnues et aux directives nationales, locales ou
institutionnelles applicables.

Soins post-traitement

Le patient doit étre informé du risque d’infection et de la
possibilité d'une sensation légére a modérée de remplissage
rectal. Il doit contacter le médecin traitant en cas de saignement
rectal, de diarrhée sanglante, de fiévre, de ténesme ou de
problémes de miction.

Le patient doit étre informé que Uimplant peut étre détecté lors
des examens anorectaux et de l'imagerie radiographique du
bassin et que les futurs médecins doivent étre informés que le
patient a été traité par Barrigel.

Durée de conservation et stockage
La date de péremption est indiquée sur l'emballage. Conserver
jusqu'a 25 °C. Protéger du gel et de la lumiere du soleil.

Fabricant

Palette Life Sciences

27 East Cota Street, Suite 402

Santa Barbara, CA 93101 Etats-Unis

Site de fabrication
Q-Med AB, Uppsala, Suéde

Représentant CE
Scandinavian Regulatory Services AB
Svardvagen 3B, 182 33 Danderyd, Suede

Pour obtenir des informations sur les produits, les rapports
sur les événements indésirables et les plaintes concernant les
produits, merci de contacter le service d'information médicale de
Palette Life Sciences grace aux numéros de téléphone nationaux
et/ou aux adresses e-mail notées dans le tableau qui se trouve a
la fin du mode d’emploi.

Barrigel et Galderma sont des marques déposées.



Barrigel® - Gebrauchsinformation

Zusammensetzung
Natriumhyaluronat, stabilisiert 20 mg/ml
Phosphatgepufferte Salzlosung q.s.

Beschreibung

Barrigel ist ein steriles, transparentes, biologisch abbaubares Gel aus
stabilisierter Hyaluronsdure nicht-tierischen Ursprungs, das in einer
Glasspritze geliefert wird. Jede Spritze wird mit feuchter Hitze in ihrer
Endverpackung sterilisiert und in einem Papierkarton verpackt. Das
Produktist nur zur Einmalnutzung gedacht. Um die Nachverfolgbarkeit
sicherzustellen, schlieit jede Packung Patientenaktenetiketten ein,
die der Patientenakte beigefligt werden sollten.

Verwendungszweck

Barrigel wird verwendet, um den Abstand zwischen der Prostrata
und der vorderen Rektumwand zu vergréfiern, mit der Absicht, die
an das Rektum bei der Behandlung von Prostatakrebs abgegebene
Strahlendosis zu verringern. Das Produkt sollte in das Fett in der
Analgegend gespritzt werden. Die richtige Einspritztechnik ist fiir
das endgliltige Ergebnis der Behandlung wichtig. Kontaktieren
Sie vor der ersten Behandlung den lokalen Barrigel-Vertreter
zwecks weiterer Informationen iiber Injektionstechniken und
Schulungsmoglichkeiten. Barrigel sollte nur von qualifizierten
und ordnungsgemaB ausgebildeten Arzten mit Erfahrung
in  Ultraschallkontrolltechniken und Injektionstechniken im
urogenitalen/Beckenbereich verwendet werden.

Wirkungsweise

Barrigel wirkt, indem es Volumen zum Gewebe hinzufiigt und so
einen grofBeren mechanischen Abstand zwischen der Prostata
und der vorderen Rektumwand schafft. Das Produkt baut sich im
Laufe der Zeit ab.

Kontraindikationen
e Barrigel ist kontraindiziert bei Prostatakrebspatienten im
klinischen Stadium Té4.

Warnungen

* Nicht intravaskular spritzen. Wie bei anderen injizierbaren
Medizinprodukten konnte eine versehentliche Injektion in
BlutgefdBe zu GefafBverschliissen, distaler Embolisierung,
Ischamie und Nekrose fiihren.

Nicht bei Patienten mit Blutungsstérungen oder bei Patienten
verwenden, die Thrombolytika oder Antikoagulanzien wie
Warfarin verwenden, wenn nicht zuvor ein Hamatologiespezialist
zu Rate gezogen wurde.

Nicht injizieren, falls bekannt ist, dass der Patient allergisch
gegen Produkte auf Hyaluronsaurebasis ist oder eine Historie
der Uberempfindlichkeit gegen Streptokokkeneiweifle hat, da
das Produkt Spuren solcher Stoffe enthalten kann.

Barrigel nicht erneut sterilisieren, da dies das Produkt
beschadigen kann.

Nicht mit anderen Produkten mischen.

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

Vorsichtsmainahmen

¢ Injektionsvorgange sind mit einem Infektionsrisiko verbunden.
Aseptische Techniken und Standardpraktiken zur Verhinderung
praoperativer Infektionen sind zu beachten.
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Kenntnisse der Anatomie der Behandlungsstelle und besondere
Vorsicht sind notwendig, um eine Perforation oder Komprimierung
von GefafBen und anderen verletzlichen Strukturen und Organen
wie Prostata, Rektumwand, Blase und Harnréhre zu verhindern.
Nicht verwenden, wenn eine bestehende Entziindung oder
Infektion an oder nahe bei der beabsichtigten Behandlungsstelle
vorhanden ist.

Bei Patienten, die Stoffe verwenden, welche sich auf die
Thrombozytenfunktion auswirken, wie Acetylsalizylsdure oder
nicht-steroide entziindungshemmende Medikamente, kann es,
wie bei jeder Injektion, zu starkeren blaue Flecken oder Blutungen
an der Einstichstelle kommen.

Bei Patienten mit Himorrhoiden sollte ausgewertet werden, ob
die Hdmorrhoiden vor der Injektion von Barrigel behandelt werden
sollten.

Bei Patienten mit Immunschwéche und/oder bei einer
anhaltenden immunsuppressiven Therapie sollte ein Spezialist
fiir Infektionskrankheiten vor der Injektion von Barrigel zu Rate
gezogen werden.

Bei Patienten mit vorhandenen anorektalen Verengungen wie
Analfissuren, Stenose oder sonstige Fehlbildungen sollte vor der
Behandlung ein kolorektaler Chirurg oder ein Proktologe zu Rate
gezogen werden.

Vorhandenes Narbengewebe, Verengungen, Stenose oder
Adhéarenzin dem Fett der Analgegend konnen sich auf die Fahigkeit
auswirken, Barrigel zu injizieren.

Es gibt keine Erfahrung mit der Injektion von mehr als 10 ml
Barrigel.

Nicht in den anorektalen Bereich injizieren, wenn ein anderes
injizierbares Implantat (mit Ausnahme von Barrigel) oder nicht-
injizierbares Implantat vorhanden ist.

Die Positionierung des Barrigel-Implantats kann schwieriger
sein bei Patienten mit rezidivierendem Prostatakrebs, die bereits
zuvor einer lokalen Behandlung gegen Prostatakrebs unterzogen
wurden.

Die Injektion sollte eingestellt werden, wenn es zu (ibermaBigen
Blutungen kommt.

Bei dem Umgang mit der Glasspritze und Nadel Vorsicht walten
lassen, um Schnittwunden und andere Verletzungen zu vermeiden.
Beim Austausch von Spritzen kann die Positionierung der Nadel
schwieriger sein.

Das Gerat sollte entsorgt werden, wenn es versehentlich
kontaminiert wird.

Das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt
ist.

¢ Barrigel wurde nicht an Kindern getestet.

Unerwiinschte Ereignisse

Erwartete Nebenwirkungen im Zusammenhang mit dem Verfahren sind
Schmerzen an der Einstichstelle und ein kurzes voriibergehendes
Bluten an der Einstichstelle von dem Nadelstich. Zu den erwarteten
Nebenwirkungen nach der Behandlung gehdren ein mildes
bis mittleres Gefiihl der Vélle im Rektum (was zum Versuch
einer erzwungenen Defékation fiihrt). Die Bereitstellung von
Informationen an Patienten, dass dieses Symptom nach einer
Behandlung mit Barrigel zu erwarten ist, hat gezeigt, dass das
Symptom von den Patienten ohne den Versuch einer erzwungenen
Defakation akzeptiert wurde.

Sonstige unerwiinschte Ereignisse, die nach der Injektion von

Barrigel auftreten kénnen, schliefen Unbehagen und Reizungen
an der Behandlungsstelle, Blutungen an der Einstichstelle oder
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Hamatome, eine Entziindung der Einstichstelle, eine Infektion,
Dysurie oder einen schwacher Harnstrahl ein. Die Injektion einer
ibermaBigen Menge Barrigel kann zu Spannungen im Rektalgewebe
und moglicherweise zu Schmerzen und Unbehagen im Rektum und/
oder zu einer schwierigen Defdkation oder Verstopfung aufgrund
des Druckeffekts fiihren. Wenn es bei der Injektion unabsichtlich
zur Perforation oder Komprimierung von verletzlichen Strukturen
wie GefafBen, Nerven, Prostata, Rektumwand, Blase, Harnrohre und
BlasenschlieBmuskel kommt, kann dies zu Blutungen, Hamatomen,
Prostataentziindung, fokaler Nekrose der rektalen Schleimhaut,
Harnverhalt oder erektiler Dysfunktion fiihren. Eine unabsichtliche
Injektion in GefaBe kann zu Gefafverschlissen oder distaler
Embolisierung fiihnren. Um die korrekte Platzierung von Barrigel zu
gewahrleisten, sollte Ultraschallkontrolle bei der Durchfiihrung der
Injektion verwendet werden.

Isolierte  Falle voriibergehender rektaler Blutungen bei
gleichzeitigen Hamorrhoiden (Auftreten 3 Tage nach der Injektion),
Fieber (Auftreten 5 Tage nach der Injektion), akute Prostatitis
(Auftreten 10 Tage nach der Injektion) und Harninkontinenz
(Auftreten 60 Tage nach der Injektion) wurden gemeldet.

Nadel

Fiir die sichere Nutzung von Barrigel ist es wichtig, eine sterile
Nadel mit einem Ansatz zu verwenden, der zu dem Luer-Lock der
Spritze passt. Es wird empfohlen, eine 18G oder breitere Nadel mit
einer Lange von bis zu 20 cm zu verwenden. Andere Nadeln als die
empfohlenen sollten vermieden werden.

Zusammensetzen von Nadel und Spritze

Daumen und Zeigefinger verwenden, um sowohl die Glasspritze als
auch den Luer-Lock-Adapter sicher festzuhalten. Den Nadelschutz
mit der anderen Hand festhalten. Um das Zusammensetzen zu
erleichtern, fest driicken und drehen. Siehe Abbildung am Ende
der Gebrauchsanweisung. Eine strenge aseptische Technik muss
eingehalten werden. Eine nicht sachgemaBe Zusammensetzung
kann dazu fiihren, dass Nadel und Spritze bei der Injektion
voneinander getrennt werden.

Um eine Unterbrechung bei der Behandlung des Patienten oder
die Notwendigkeit zur Wiederholung des Verfahrens aufgrund
eines Lecks oder einer versehentlichen Kontamination oder
Beschadigung von Spritze oder Nadel zu vermeiden, wird
empfohlen, zusatzliche Spritzen und Nadeln im Bestand zu haben.

Behandlungsverfahren

Der Patient sollte vor der Behandlung lber die Indikationen,
VorsichtsmaBnahmen  und  mdglichen  unerwiinschten
Ereignisse unterrichtet werden.

Eine aseptische Technik ist einzuhalten und eine antibiotische
Prophylaxe sollte vor der Injektion von Barrigel angewandt
werden.

Das Injektionsverfahren sollte unter ortlicher Betdubung
durchgefiihrt werden. Eine weitere Anasthesie kann nach dem
Ermessen des Arztes verabreicht werden.

Der Patient sollte auf flir eine transperineale Injektion
geeignete Weise positioniert werden.

Um ein Brechen der Nadel zu vermeiden, nicht versuchen,
diese zu verbiegen.

Vor der Injektion alle Luft auf der Nadel entfernen, indem der
Kolben der Spritze vorsichtig gedriickt wird, bis ein kleiner
Tropfen des Produkts an der Spitze der Nadel sichtbar ist.
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e Zu keinem Zeitpunkt UbermafBigen Druck auf die Spritze
ausiiben. Das Vorhandensein von Narbengewebe, Verengungen,
Stenose oder Adhdrenzen im Fett des Analbereich kann das
Eindringen der Nadel behindern. Wenn man auf Widerstand
stoBt, sollte die Nadel teilweise herausgezogen und neu
positioniert oder vollstdndig herausgezogen und auf ihre
Funktionsfahigkeit untersucht werden.

Um die korrekte Platzierung von Barrigel zu gewahrleisten, sollte
Ultraschallkontrolle bei der Durchfiihrung der Injektion verwendet
werden. Die Nadel zwischen der hinteren Prostatakapsel
und der vorderen Rektumwand auf der Hohe des maximalen
Durchmessers der Prostata einfiihren. Die Nadel bis zur Hohe
der Samenbl&schen schieben. Es sollte darauf geachtet werden,
dass die Perforation der Prostatakapsel mit der Nadelspitze
vermieden wird und dass die Spitze so weit wie mdglich von der
Kapsel gehalten wird, ohne das Rektum zu perforieren. Langsam
in das Fett des vorderen Analbereichs injizieren, wahrend die
Nadel unter standiger Ultraschallkontrolle herausgezogen wird,
um den durch die Injektion geschaffen neuen Platz anzusehen und
zu verifizieren. Berichten zufolge schafft ein Volumen von 3-10 ml
Barrigel einen Platz von > 1cm. Es gibt keine Erfahrung mit der
Injektion von mehr als 10 ml Barrigel.

Die Injektion einstellen, wenn der Patient iibermaBig blutet
oder starke Schmerzen hat.

Gebrauchte Nadeln nicht wieder verpacken. Die Spritze, die
Einwegnadel und alles nicht verwendete Material missen
sofort nach der Behandlung entsorgt werden und dirfen
aufgrund des Kontaminationsrisikos des nicht verwendeten
Materials und der damit verbundenen Risiken, einschlieBlich
Infektionen, nicht erneut verwendet werden. Die Entsorgung
sollte gem&B der akzeptierten medizinischen Praxis und
geltenden nationalen, lokalen oder institutionellen Leitlinien
ausgefiihrt werden.

Nachsorge nach der Behandlung

¢ Der Patient sollte liber das Infektionsrisiko und die Mdglichkeit
des milden bis mittelm&Bigen Gefiihls der Volle im Rektum
unterrichtet und angewiesen werden, sich an den behandelnden
Arzt zu wenden, wenn Blutungen im Rektum, blutiger Durchfall,
Fieber, Tenesmus oder Probleme beim Urinieren auftreten.
Dem Patienten sollte erkldrt werden, dass das Implantat bei
anorektalen Untersuchungen und radiographischer Bildgebung
des Beckens entdeckt werden kann und dass zukiinftige Arzte
dariiber informiert werden sollten, dass der Patient mit Barrigel
behandelt wurde.

Haltbarkeit und Lagerung
Das Ablaufdatum wird auf der Packung angegeben. Bei Temperaturen
bis 25° C aufbewahren. Vor Frost und Sonnenlicht schiitzen.

Hersteller

Palette Life Sciences

27 East Cota Street, Suite 402
Santa Barbara, CA 93101 USA

Produktionsstatte
Q-Med AB, Uppsala, Schweden

EU-Vertreter

Scandinavian Regulatory Services AB
Svardvagen 3B, 182 33 Danderyd, Schweden
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Fir Produktinformationen, Berichte (ber unerwiinschte
Ereignisse und Produktreklamationen wenden Sie sich bitte an
die Palette Life Sciences Abteilung fiir medizinische Information
unter Verwendung der landerspezifischen Telefonnummern
und/oder E-Mail-Adressen, die in der Tabelle am Ende der
Gebrauchsanweisung angegeben sind.

Barrigel und Galderma sind geschiitzte Zeichen.



Barrigel® - Istruzioni per luso

Composizione

laluronato di sodio, stabilizzato 20 mg/ml
Soluzione salina tampone fosfato q.s.
Descrizione

Barrigel & un gel biodegradabile, sterile e trasparente di acido
ialuronico stabilizzato di origine non animale, fornito in una
siringa di vetro. Ogni siringa viene sterilizzata terminalmente a
vapore nella sua confezione e imballata in una scatola di carta. Il
prodotto & esclusivamente monouso. Per garantire la tracciabilita,
la confezione include le etichette per le cartelle cliniche dei
pazienti sulle quali devono essere attaccate.

Uso previsto

Barrigel viene utilizzato per aumentare la distanza tra la prostata
e la parete anteriore del retto, con lintento di ridurre la dose di
radiazioni assorbita dal retto nel trattamento del tumore alla
prostata con radiazioni. Il prodotto deve essere iniettato nel
tessuto adiposo perirettale anteriore. La tecnica di iniezione
corretta € importante per il risultato finale del trattamento. Prima
della prima sessione di trattamento, contattare il rappresentante
Barrigel locale per ulteriori informazioni sulle tecniche di
iniezione e sulle opportunita di formazione. Barrigel deve essere
gestito solo da medici adeguatamente addestrati e qualificati con
esperienza in tecniche di guida ecografica e tecniche di iniezione
nell'area urogenitale/pelvica.

Modalita d’azione

Barrigel agisce aggiungendo volume al tessuto, creando quindi
meccanicamente una distanza maggiore tra la prostata e la parete
anteriore del retto. Il prodotto si deteriora nel corso del tempo.

Controindicazioni
¢ Barrigel & controindicato nei pazienti affetti da cancro alla
prostata con stadio clinico T4.

Avvertenze

Non iniettare per via intravascolare. Come con altri dispositivi
medici iniettabili, l'iniezione accidentale nei vasi sanguigni
potrebbe potenzialmente causare l'occlusione vascolare,
l'embolizzazione distale, lischemia e la necrosi.

Non utilizzare in pazienti con disordini emorragici o in pazienti
che assumono trombolitici o anticoagulanti come warfarina,
prima aver consultato uno specialista in ematologia.

Non iniettare in caso di allergia nota ai prodotti a base di acido
ialuronico o di un‘anamnesi di ipersensibilita alle proteine
streptococciche, poiché il prodotto puo contenere tracce di tale
materiale.

Non risterilizzare Barrigel in quanto si puo danneggiare il
prodotto.

Non mischiare con altri prodotti.

Non utilizzare il prodotto se manca la data di scadenza o il numero
di lotto o se sono illeggibili sulla confezione.

Precauzioni

¢ Le procedure di iniezione sono associate al rischio di infezione.
Per prevenire le infezioni perioperatorie, devono essere osservate
la tecnica asettica e la prassi standard.
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Per evitare la perforazione o la compressione dei vasi, di altre
strutture vulnerabili e di organi come la prostata, la parete rettale,
la vescica e l'uretra, sono richieste nozioni di anatomia del sito
di trattamento e particolare attenzione.

Non utilizzare in presenza di un’infiammazione o infezione in
corso, all'interno o in prossimita del sito di trattamento previsto.
| pazienti che utilizzano sostanze che hanno effetti sulla
funzionalita piastrinica come acido acetilsalicilico o farmaci
antinfiammatori non steroidei possono presentare, come per
un‘iniezione, un aumento del sanguinamento o ecchimosi nei
punti di inoculazione.

| pazienti con emorroidi devono essere valutati per il trattamento
emorroidario prima dell'iniezione con Barrigel.

Per i pazienti con patologie di immunodeficienza e/o in terapia
immunosoppressiva in corso, deve essere consultato uno
infettivologo prima dell'iniezione con Barrigel.

Per i pazienti con costrizioni anorettali pre-esistenti, quali
fessure, stenosi o altra malformazione, deve essere consultato
un chirurgo colorettale o proctologo prima del trattamento.
Tessuto cicatriziale preesistente, costrizioni, stenosi o aderenze
nel tessuto adiposo perirettale possono influire sulla capacita di
iniettare Barrigel.

Non vi & esperienza con liniezione di pit di 10 ml di Barrigel.
Non iniettare nella regione anorettale se e presente un altro
impianto iniettabile (diverso da Barrigel) o un impianto non
iniettabile.

Il posizionamento dell'impianto Barrigel puo rappresentare una
sfida maggiore nei pazienti con carcinoma prostatico ricorrente
sottoposti a precedenti trattamenti locali per il carcinoma
prostatico.

Liniezione deve essere interrotta in caso di sanguinamento
eccessivo.

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

Il posizionamento dell'ago puo rappresentare una sfida maggiore
quando si sostituiscono le siringhe.

Il dispositivo deve essere eliminato in caso di contaminazione
accidentale.

Non utilizzare il prodotto se la confezione e danneggiata.
Barrigel non é stato testato nei bambini.

Eventi avversi

Gli effetti collaterali previsti correlati alla procedura sono dolore
nel punto di iniezione e breve sanguinamento transitorio del
punto di iniezione da puntura d'ago. Gli effetti collaterali post-
trattamento previsti includono una sensazione da lieve a moderata
di riempimento rettale [(che porta al tentativo di forzare la
defecazione). Fornire informazioni ai pazienti che questo sintomo
puo essere previsto dopo il trattamento con Barrigel, ha dimostrato
che il sintomo & stato accettato dai pazienti senza alcun tentativo di
forzare la defecazione.

Altri eventi avversi che possono verificarsi dopo liniezione di
Barrigel comprendono disagio nel punto di iniezione, irritazione
nel punto di iniezione, sanguinamento o ematoma nel punto di
iniezione, inflammazione nel punto di iniezione, infezione, disuria
o un flusso di urina debole. Liniezione di un volume eccessivo di
Barrigel puo causare tensione del tessuto rettale possibilmente
con dolore o disagio rettale e defecazione dolorosa e/o difficile
o costipazione dovuta all'effetto della pressione. Liniezione
involontaria che comporta la perforazione o compressione delle
strutture vulnerabili e degli organi come i vasi, i nervi, la prostata,
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la parete rettale, la vescica, l'uretra e lo sfintere uretrale puo
causare sanguinamento, ematoma, prostatite, necrosi della
mucosa rettale focale, ritenzione idrica o disfunzione erettile.
Liniezione accidentale dei vasi puo causare occlusione vascolare
o embolizzazione distale. Per garantire il collocamento corretto
di Barrigel, deve essere utilizzata la guida ecografica durante
l'esecuzione delliniezione.

Sono stati segnalati casi isolati di emorragia rettale transitoria
in presenza di emorroidi concomitanti (insorgenza 3 giorni dopo
liniezione), febbre (insorgenza 5 giorni dopo liniezione), prostatite
acuta (insorgenza 10 giorni dopo liniezione) e incontinenza
urinaria (insorgenza 60 giorni dopo liniezione).

Ago

Per un uso sicuro di Barrigel, & importante utilizzare un ago sterile
con un mozzo che si adatti al luer lock della siringa. Si consiglia
di utilizzare un ago 18G o pil largo con una lunghezza fino a 20
cm. Aghi diversi da quelli raccomandati dovrebbero essere evitati.

Montaggio dell’ago sulla siringa

Usare il pollice e lindice per tenere saldamente sia il cilindro
della siringa di vetro sia ladattatore luer-lock. Afferrare il
cappuccio copriago con laltra mano. Per facilitare il corretto
montaggio, spingere e ruotare con fermezza. Vedi immagine alla
fine delle IFU. Deve essere seguita una rigorosa tecnica asettica.
Un montaggio improprio pud causare la separazione dell'ago e
della siringa durante liniezione.

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

Procedura di trattamento

¢ |l paziente deve essere informato sulle indicazioni, sulle
precauzioni e sui potenziali eventi avversi prima del trattamento.
Prima dell'iniezione di Barrigel deve essere osservata la tecnica
asettica e deve essere somministrata la profilassi antibiotica.
La proceduradiiniezione deve essere seguita in anestesia locale.
E possibile erogare ulteriore anestesia a discrezione del medico.
Il paziente deve essere opportunamente posizionato per
liniezione transperineale.

Per evitare la rottura, non tentare di piegare l'ago.

Prima di iniettare, eliminare eventuale aria nell'ago premendo
l'asta delicatamente finché & visibile sulla punta dell'ago una
gocciolina di prodotto.

Non applicare mai una pressione eccessiva alla siringa. La
presenza di tessuto cicatriziale preesistente, costrizioni, stenosi
o aderenze nel tessuto adiposo perirettale possono ostacolare
l'avanzamento dell’ago. Qualora si incontrasse resistenza,
l'ago deve essere parzialmente ritirato e riposizionato o ritirato
completamente e esaminato per verificarne il funzionamento.
Per garantire il collocamento corretto di Barrigel, deve essere
utilizzata la guida ecografica durante liniezione. Inserire l'ago
tra la capsula prostatica posteriore e la parte anteriore del retto,
al livello del massimo diametro trasversale della prostata. Far
avanzare la punta dell'ago al livello delle vescicole seminali. Fare
attenzione a evitare la perforazione della capsula prostatica con
la punta dell'ago e a tenere la punta il piti lontano possibile dalla
capsula senza perforare il retto. Iniettare lentamente nel tessuto
adiposo perirettale anteriore, tirando all'indietro l'ago sotto la

22



continua guida ecografica, per visualizzare e verificare il nuovo
spazio creato dall'iniezione. E stato segnalato un volume di 3-10
mldiBarrigel per creare uno spazio di > Tcm. Non vi & esperienza
con liniezione di pit di 10 ml di Barrigel.

Interrompere la procedura di iniezione se il paziente avverte
sanguinamento o dolore eccessivi.

Non rincappucciare gli aghi usati. La siringa, 'ago monouso
e qualsiasi materiale non utilizzato devono essere eliminati
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
alle linee guida nazionali, locali o dellistituto applicabili.

Cure post-trattamento

Il paziente deve essere informato del rischio di infezione e della
potenziale sensazione di riempimento rettale da lieve a moderata
e contattare il medico curante in caso di sanguinamento rettale,
diarrea sanguinolenta, febbre, tenesmo o problemi con la minzione.
Il paziente deve essere informato che l'impianto potrebbe essere
rilevato durante gli esami anorettali e l'imaging radiografico del
bacino e che i futuri medici dovrebbero essere informati che il
paziente ha ricevuto un trattamento con Barrigel.

Conservabilita e stoccaggio
La data di scadenza ¢ indicata sulla confezione. Conservare fino a
25° C. Proteggere da congelamento e luce solare.

Produttore

Palette Life Sciences

27 East Cota Street, Suite 402
Santa Barbara, CA 93101 USA

Sito di produzione
Q-Med AB, Uppsala, Svezia

Rappresentante CE
Scandinavian Regulatory Services AB
Svardvagen 3B, 182 33 Danderyd, Svezia

Per informazioni sul prodotto, segnalazioni di eventi avversi e
rapporti sui reclami relativi al prodotto, contattare il Dipartimento di
informazioni mediche di Palette Life Sciences utilizzando i numeri
di telefono e/o gli indirizzi email specifici del Paese riportati nella
tabella alla fine delle Istruzioni per l'uso.

Barrigel e Galderma sono marchi registrati.
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Bruksanvisning for Barrigel®

Sammensetning
Natriumhyaluronat, stabilisert 20 mg/ml
Fosfatbufret saltvannslgsning qg.s.

Beskrivelse

Barrigel er en steril, gjennomsiktig, biologisk nedbrytbar gel av
stabilisert hyaluronsyre av ikke-animalsk opprinnelse, levert i
en glassproyte. Hver sproyte er termisk fukt- og varmesterilisert
i sin emballasje og er pakket i papirkartong. Produktet er kun
til engangsbruk. For & sikre sporbarhet inkluderer pakken
pasientjournaler med etiketter som skal festes til pasientjournaler.

Tiltenkt bruk

Barrigel brukes til 3 oke avstanden mellom prostata og
fremre rektalvegg, med den hensikt & redusere striledosen
som leveres til rektum ndr man behandler prostatakreft med
straling. Produktet skal injiseres inn i fremre perirektalt
fettomrade. Riktig injeksjonsteknikk er viktig for behandlingens
sluttresultat. Fgr den forste behandlingsgkten mé du ta kontakt
med din lokale Barrigel-representant, for mer informasjon om
injeksjonsteknikker og treningsmuligheter. Barrigel skal kun
administreres av kvalifiserte og riktig opplaerte leger, med erfaring
innen veiledningsteknikker for ultralyd og injeksjonsteknikker i
urogenital-/bekkenomradet.

Handlingsmetode

Barrigel virker ved § tilsette volum til vevet, dermed skaper den
gkt avstand mellom prostata og fremre rektalvegg. Produktet
degraderer over tid.

Kontraindikasjoner
¢ Barrigel er kontraindisert hos pasienter med prostatakreft med
klinisk fase T4.

Advarsler

e lkke injiser intravaskulaert. Som med andre medisiner som kan
injiseres, kan utilsiktet injeksjon i blodkar potensielt fgre til
vaskulaer okklusjon, distal embolisering, iskemi og nekrose.
M3 ikke brukes pé pasienter med bledningslidelser, eller pa
pasienter som tar trombolytika eller antikoagulantia som
warfarin, fgr du konsulterer en spesialist innen hematologi.
Ikke injiser dersom pasienten er kjent for & vaere allergisk
mot hyaluronsyrebaserte produkter, eller har en historie med
overfglsomhet for streptokokkproteiner, da produktet kan
inneholde spormengder av slikt materiale.

Ikke resteriliser Barrigel, da dette skader produktet.

Ikke bland med andre produkter.

Ikke bruk produktet hvis utlgpsdato eller partinummer mangler,
eller er uleselig pa emballasjen.

Forholdsregler

e Injiseringsprosedyrer er forbundet med risiko for infeksjon.
Aseptisk teknikk og standard praksis for & forhindre perioperative
infeksjoner skal overholdes.

e Kunnskap om anatomien pa behandlingsstedet samt spesiell
forsiktighet er ngdvendig, for & unngd perforering eller
kompresjon av kar og andre sarbare strukturer og organer som
prostata, rektalvegg, bleere og urinrgr.
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Ikke bruk der det pagar betennelse eller infeksjon, i eller i
neerheten av det patenkte behandlingsstedet.

Pasienter som bruker stoffer som pavirker blodplatefunksjonen,
som acetylsalisylsyre eller ikke-steroide antiinflammatoriske
legemidler, kan, som ved enhver injeksjon, oppleve gkt kontusjon
eller blgdning ved injeksjonssteder.

Pasienter med hemorroider bgr evalueres for hemorroidbehandling
for injeksjon med Barrigel.

For pasienter med immunsviktforstyrrelse og/eller
pagdende immunsuppressiv terapi, ber en spesialist pa
infeksjonssykdommer konsulteres fgr injeksjon med Barrigel.
For pasienter med eksisterende anorektale innsnevringer som
analfissurer, stenose eller annen misdannelse, bar en kolorektal
kirurg eller proktolog konsulteres fgr behandlingen.
Eksisterende arrvev, strikturer, stenose eller adherenser i
perirektalt fett kan pavirke evnen til & injisere Barrigel.

Det finnes ingen erfaring med injisering av mer enn 10 ml med
Barrigel.

Ikke injiser i det anorektale omradet dersom et annet injiserbart
implantat (utenom Barrigel) eller et ikke-injiserbart implantat
er til stede.

Plassering av Barrigel-implantatet kan vaere en stgrre utfordring
hos tilbakevendende pasienter med prostatakreft, som har
gjennomgatt tidligere lokale behandlinger for prostatakreft.
Injeksjon bgr stoppes dersom overdreven blgdning oppstar.

Det ma utvises forsiktighet under handtering av glassprayten og
nalen for & unngd sarskader eller annen personskade.
Plassering av nalen kan vaere en stgrre utfordring ved bytting av
sprayter.

Enheten skal kastes dersom den forurenses ved et uhell.

Ikke bruk produktet dersom emballasjen er skadet.

Barrigel har ikke blitt testet pa barn.

Bivirkninger

Forventede prosedyrerelaterte bivirkninger er smerter ved
injeksjonsstedet og kortvarig blgdning ved injeksjonsstedet fra
nalestikket. Forventede bivirkninger etter behandling inkluderer
mild til moderat fglelse av endetarmsfylling (som ferer til forsgk
pa & tvinge avfering). Ved & gi pasientene informasjon om at
symptomet kan forventes etter Barrigel-behandling, har det vist
seg at symptomet ble akseptert av pasientene uten noe forsgk pa
a tvinge avfering.

Andre bivirkninger som kan oppsté etter injeksjon av Barrigel
inkluderer ubehag ved injeksjonsstedet, irritasjon ved
injeksjonsstedet, blgdning eller hematom ved injeksjonsstedet,
betennelse ved injeksjonsstedet, infeksjon, dysuri eller en svak
urinstrgm. Injeksjon av for stort volum av Barrigel kan forarsake
spenning i rektalvevet, muligens med smerter i endetarmen
eller ubehagelig, smertefull og/eller vanskelig avfgring, eller
forstoppelse pa grunn av trykkeffekt. Utilsiktet injeksjon som
forer til perforering eller komprimering av sarbare strukturer
og organer som kar, nerver, prostata, rektalvegg, blaere, urinrgr
og urinrgrssfinkter kan fordrsake bledning, hematom, prostatitt,
fokal/rektal slimhinnenekrose, urinretensjon eller erektil
dysfunksjon. Utilsiktet injeksjon av kar kan forérsake vaskuleer
okklusjon eller distal embolisering. For & sikre riktig plassering
av Barrigel, ber ultralydveiledning brukes nar du utferer injeksjon.

Isolerte tilfeller av forbigdende blgdning i endetarmen i naerveer av
samtidige hemorroider (begynnelse 3 dager etter injeksjon), feber
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(begynnelse 5 dager etter injeksjon), akutt prostatitt (begynnelse
10 dager etter injeksjon) og urininkontinens (begynnelse 60 dager
etter injeksjon) har veert rapportert.

NaL

For trygg bruk av Barrigel er det viktig & bruke en steril nal med et
nav som passer til luerldsen pa sproyten. Det anbefales & bruke en
186, eller bredere, ndl med en lengde pa opptil 20 cm. Andre naler
enn anbefalt bgr unngas.

Montering av nal til sproyte

Bruk tommelen og pekefingeren for & holde godt rundt bade
glassproytelgpet og luerlds-adapteren. Ta tak i nalebeskytteren
med den andre handen. For 8 muliggjere riktig montering, trykk
og roter godt. Se bilde ved slutten av IFU. Streng aseptisk teknikk
md folges. Feilmontering kan fgre til separasjon av nalen og
sprgyten under injeksjon.

For & unngd avbrudd i pasientbehandlingen eller ved behov for
& gjenta prosedyren pa grunn av lekkasje, utilsiktet forurensning
eller skade pa en sproyte eller nal, anbefales det at ekstra
sproyter og naler holdes tilgjengelig.

Behandlingsprosedyre

Pasienten bgr informeres om indikasjoner, forholdsregler og
potensielle ugnskede hendelser fgr behandling.

Aseptisk teknikk skal overholdes, og antibiotikaprofylakse bgr
gis fgr injeksjon av Barrigel.

Injiseringsprosedyren skal utfgres under lokalbedgvelse.
Ytterligere anestesi kan gis etter legens skjgnn.

Pasienten skal plasseres hensiktsmessig for transperineal
injeksjon.

For & unnga brudd, forsgk a ikke baye nalen.

For injisering, pass pd at du fjerner luft i nalen ved & trykke
forsiktig pd spaken, til en liten drpe produkt er synlig p&
spissen av nalen.

Ikke bruk for heyt trykk pa sproyten ved noe tidspunkt.
Eksisterende arrvev, strikturer, stenose eller adherenser i
perirektalt fett kan hindre nalens fremgang. Hvis det oppstar
motstand skal nalen trekkes delvis ut og plasseres pa nytt, eller
trekkes helt ut og kontrolleres for funksjon.

Forasikre riktig plassering av Barrigel, bgr ultralydveiledning brukes
ndr man injiserer. Sett inn ndlen mellom bakre prostatakapsel og
fremre rektalvegg, i nivd med prostatas maksimale tverrgdende
diameter. For nalspissen til ssedblaerenivaet. Forsiktighet bor utvises
for & unnga perforering av prostatakapselen med nalspissen og for
& holde spissen sa langt som mulig unna kapselen uten 8 perforere
endetarmen. Injiser sakte i fremre perirektalt fettomrpde, mens du
trekker nalen bakover under kontinuerlig ultralydveiledning, for &
kunne se og verifisere det nye rommet opprettet av injeksjonen.
Et volum pa 3-10 ml Barrigel er rapportert til & skape et rom pa > 1
cm. Det finnes ingen erfaring med injisering av mer enn 10 ml med
Barrigel.

Stopp injeksjonsprosedyren dersom pasienten opplever overdreven
blgdning eller smerte.

Ikke skjerm brukte naler pa nytt. Sproyten, engangsnalen og alt
ubrukt materiale m3 kastes umiddelbart etter behandlingen og
ma ikke brukes pa nytt, grunnet risiko for forurensning av det
ubrukte materialet og tilhgrende risikoer, inkludert infeksjoner.
Avhending skal skje i samsvar med godkjent medisinsk praksis
samt gjeldende nasjonale, lokale eller institusjonelle retningslinjer.
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Omsorg etter behandling

Pasienten bgr informeres om risiko for infeksjon og potensiell
mild til moderat fglelse av endetarmsfylling. De bgr ta kontakt
med ansvarlig lege dersom de opplever rektal blgdning, blodig
diaré, feber, tenesmer eller problemer med vannlating.
Pasienten ber gjgres oppmerksom pa at implantatet kan
oppdages under anorektale undersgkelser og radiografisk
avbildning av bekkenet, og at fremtidige leger bgr informeres
om at pasienten har gjennomgatt behandling med Barrigel.

Holdbarhet og lagring
Utlgpsdatoen er angitt pa pakken. Oppbevares ved opptil 25°C.
Beskytt mot frysing og sollys.

Produsent

Palette Life Sciences

27 East Cota Street, Suite 402
Santa Barbara, CA 93101 USA

Produksjonssted
Q-Med AB, Uppsala, Sverige

EU-representant
Scandinavian Regulatory Services AB
Svardvagen 3B, 182 33 Danderyd, Sverige

For produktinformasjon, rapporter om ugnskede hendelser og
rapporter om produktklager, kan du ta kontakt med Palette Live
Sciences’ avdeling for medisinsk informasjon via de landspesifikke
telefonnumrene og/eller e-postadressene i tabellen i slutten av
denne bruksanvisningen.

Barrigel og Galderma er varemerkebeskyttet.
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Brugsanvisning for Barrigel®

Sammensatning
Natriumhyaluronat, stabiliseret 20 mg/ml
Fosfatbufferet saltvand q.s.

Beskrivelse

Barrigel er en steril, gennemsigtig og bionedbrydelig gel af
stabiliseret, ikkeanimalsk hyaluronsyre, som leveresienglassprgjte.
Hver sprgjte slutsteriliseres med varm damp i dens emballage, og
pakkes i papkarton. Produktet er kun til engangsbrug. For at sikre
sporbarheden indeholder pakken etiketter til patientinformation,
som bgr vedhaeftespatientjournalen.

Anvendelsesomréde

Barrigel anvendes til at gge afstanden mellem prostata og den
forreste rektalvaeg med det formal at formindske strilingsdosis pa
rectum under strélebehandling af prostatakraft. Produktet skal
injiceres i det forreste perirektale fedtvaev. Rigtig injektionsteknik
er vigtig for det endelige behandlingsresultat. Inden forste
behandling kan du kontakte den lokale repraesentant for Barrigel
med henblik pa yderligere oplysninger om injektionsteknik og
muligheder for uddannelse. Barrigel m& kun administreres
af kvalificerede og behgrigt uddannede laeger med erfaring
inden for ultralydledede injektionsteknikker i det urogenitale
baekkenomrade.

Virkemade

Barrigel virker ved at gge vaevets volumen og derved fysisk at gge
afstanden mellem prostata og den forreste rektalvaeg. Produktet
nedbrydes med tiden.

Kontraindikationer
* Barrigel er kontraindiceret for patienter med prostatakraeft af
klinisk stadium Té4.

Advarsler

Injicér ikke intravaskuleert. Som andre injicérbare medicinske
materialer kan utilsigtet injektion i blodkar ogsd her eventuelt
forarsage vaskular okklusion, distal embolisering, ischeemia og
nekrose.

M3 ikke bruges pa patienter med blgdningslidelser eller
patienter, som behandles med antitrombotiske midler eller med
antikoagulanser som warfarin, uden at der konsulteres med en
specialist i haematologi.

Injicér ikke hos patienter med kendt allergisk reaktion mod
produkter baseret pa hyaluronsyre eller med overfglsomhed
over for streptokokproteiner, idet produktet kan indeholde spor
af disse.

Gensterilisér ikke Barrigel, da dette vil gdelaegge produktet.
Bland ikke med andre produkter.

Anvend ikke, hvis udlgbsdato og partinummer skulle mangle pa
emballagen eller veere ulzeselig.

Forholdsregler

e Injektioner medfgrer risiko for infektion. Aseptisk teknik og
standardprocedure til forebyygelse af perioperative infektioner
skal anvendes.
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Kendskab tilanatomien af behandlingsstedet og saerlig omhu er
ngdvendige for at undgé perforation og kompression af kar og
andre sarbare strukturer og organer sdsom prostata, rektalvaeg,
blaere og urinrgr.

Anvendes ikke, hvis der er akut betaendelse eller infektion ved
det planlagte behandlingssted eller i dets naerhed.

Som ved alle injektioner kan patienter, der bruger substanser,
som pavirker thrombocytternes funktion, sésom acetylsalicylsyre
eller non-steroide antiinflammatoriske midler, opleve flere bl&
pletter eller blgdning ved injektionsstederne.

Patienter med heemorider ber evalueres med henblik pd
hamoridbehandling inden de injiceres Barrigel.

Ved patienter med immundeficiens og/eller under
immunosuppresiv behandling bgr en specialist i
infektionssygdomme konsulteres, inden Barrigel injiceres.

Ved patienter med allerede bestdende anorektale konstriktioner,
s8som analfissurer, stenose eller andre misdannelser, bgr en
kolorektalkirurg eller proktolog konsulteres.

Allerede bestdende arvav, forsnavringer, stenose eller
adhaerencer i det perirektale fedtvaev kan p8virke muligheden
for at injicere Barrigel.

Der foreligger ikke nogle data fra injektioner med mere end 10
ml Barrigel.

Injicér ikke i det anorektale omrade, hvis et andet injicérbart
implantat (end Barrigel) eller ikke injicérbart implantat er til stede.
Placering af Barrigel kan vaere en stgrre udfordring hos patienter,
dertidligere harvaeretigennem en lokal prostatakreeftbehandling.
Injektionen bgr afbrydes ved overdreven blgdning.

Der skal udvises forsigtighed ved brugen af glassprgjte og
kanylen, sa lacerationer og andre kvaestelser undgas.
Placering af kanylen kan vare en stgrre udfordring, nar
sprgjterne udskiftes.

Udstyret ber kasseres, hvis det utilsigtet bliver kontamineret.
Brug ikke udstyret, hvis emballagen er brudt.

Barrigel er ikke blevet testet for bgrn.

Ugnskede haendelser

Forventelige bivirkninger af proceduren er smerter og kortvarig
blgdning pa injektionsstedet efter kanylestikket. Forventelige
bivirkninger efter behandlingen omfatter mild til moderat
fornemmelse af rektal opfyldning (og derfor forsgg pa at presse
affgringen ud). Nar patienter blev informeret om, at dette
symptom kan forventes efter behandling med Barrigel, har de
generelt accepteret symptomet uden at prgve at presse.

Andre ugnskede bivirkninger, som kan optraede efter injektion
af Barrigel, er ubehag ved injektionsstedet, irrititation ved
injektionsstedet, bledninger og haematomer, betaendelse,
infektion, dysuri eller svag urinstrale. Injektion af for store
maengder af Barrigel kan for&rsage anspeaending af rektalveev,
som muligvis giver rektal smerte eller ubehag og smertefuld
og/eller vanskelig affgring, eller forstoppelse pa grund

af pressionsvirkningen. Utilsigtet injektion, som fgrer til
perforering eller kompression af sarbare strukturer og organer
sdsam kar, nerver, prostata, rektalvaeg, blere, urinrgr og
lukkemusklen, kan forérsage blgdning, haematom, prostatitis,
fokal nekrose i rektalslimhinden, urinretention eller erektil
dysfunktion. Utilsigtet injektion i kar kan forarsage vaskulaer
okklusion eller distal embolisering. For at sikre korrekt
placering af Barrigel bgr der anvendes ultralydscanning til at
lede injektionen.
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Der er blevet rapporteret enkelte tilfeelde af forbigdende rektal
blgdning ved samtidig forekomst af haemorider (start 3 dage
efter injektion), feber (start 5 dage efter injetion), akut prostatitis
(start 10 dage efter injektion) og urininkontinens (start 60 dage
efter injektion).

Kanyle

Sikker anvendelse af Barrigel kraever, at der bruges en steril
kanyle med et l&s, der passer til sprgjtens luerlas. Det anbefales
at bruge en kanyle 18G eller bredere med en laengde pa op til

20 cm.

Samling af kanyle og sprgjte

Hold godt om glassprgjtens cylinder og luerldsadapter med
tommel- og pegefinger. Tag fat i kanylens haette med den anden
hand. Drej og tryk fast for korrekt samling. Se illustrationen

i slutningen af brugsanvisningen. Der skal arbejdes strengt
aseptisk. Ukorrekt samling kan fgre til adskillelse mellem kanyle
og sprgjte under injektionen.

For at patientens behandling ikke skal afbrydes eller gentages
pga. leekager, utilsigtet kontaminering eller beskadigelse af
sprgjten eller kanylen, anbefales det at have ekstra sprgjter og
kanyler pa lager.

Behandlingen

Patienten bgr oplyses om indikationer, forholdsregler og
mulige bivirkninger, inden behandlingen pabegyndes.

For injektion af Barrigel skal aseptiske teknikker anvendes,
og profylaktisk antibiotikabehandling bgr gennemfgres.
Injektionen bgr gennemfgres med lokal bedgvelse. Laegen kan
afggre, om yderligere bedgvelse skal gives.

Patienten bgr lejres hensigtsmaessigt i forhold til den
transperineale injektion.

Prov ikke at bgje kanylen, s& den ikke knaekker.

Inden du injicerer, tom sprgjten for luft ved at presse stemplet
forsigtigt ind, indtil en lille drébe af produktet kommer til syne
ved kanylens spids.

Anvend aldrig overdrevent pres pa sprgjten. Eksisterende
arvaeyv, forsnaevringer, stenoser og adhaerencer i det
perirektale fedtveev kan heemme indfgringen af kanylen. Hvis
der fornemmes modstand, skal kanylen traekkes ud delvist

og fgres ind et nyt sted, eller den skal traekkes helt ud og
kontrolleres for funktion.

For at sikre korrekt placering af Barrigel bgr der anvendes
ultralydscanning til at lede injektionen. Indfgr kanylen

mellem prostatakapslets bagside og rektalvaegens forside,
hvor prostataens diameter er stgrst. For nalen frem pa hojde
med sadblaererne. Veer forsigtig med ikke at perforere
prostatakaplen med kanylespidsen og med at holde spidsen s&
langt vaek fra kapslen som muligt uden at perforere rektum.
Injicér langsomt i det forreste perirektale fedtvaev, mens du
traekker kanylen langsomt ud ledet af ultralydscanning, s8 du
kan se og kontrollere det nye rum, som er skabt af injektionen.
Det er blevet rapporteret, at et volumen pa 3-10 ml Barrigel
skaber et rum af > Tcm. Der foreligger ikke nogle data fra
injektioner med mere end 10 ml Barrigel.

Afbryd injektionen, hvis patienten oplever overdrevent blgdning
eller smerte.

Genindsaet ikke kappen pa brugte kanyler. Sprgjten,
engangskanylen og ikke anvendt materiale skal kasseres
umiddelbart efter behandlingen, da det ikke m& genbruges
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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.

Efterbehandling

Patienten skal informeres om risikoen for infektion og
mulighed for mild til moderat fornemmelse af rektal
overfyldning, og at den behandlende laege skal opsgges, hvis
der opstar rektal blgdning, blodig diarré, fever, tenesmus eller
problemer med vandladning.

Patienten skal ggres opmaerksom pa, at implantatet kan
opdages under anorektale undersggelser samt tagning

af rentgenbilleder af baekken, og at laeger i fremtiden bgr
informeres om, at patienten er blevet behandlet med Barrigel.

Holdbarhed og opbevaring
Udlgbsdatoen er opgivet pa emballagen. Opbevares i op til 25° C.
M3 ikke udseettes for frost og sollys.

Producent

Palette Life Sciences

27 East Cota Street, Suite 402
Santa Barbara, CA 93101 USA

Produktionssted
Q-Med AB, Uppsala, Sverige

EF-reprasentant
Scandinavian Regulatory Services AB
Svardvagen 3B, 182 33 Danderyd, Sverige

For produktinformation, rapporter om ugnskede haendelser
og produktklager bedes du kontakte Palette Life Sciences’
medicinske informationsafdeling ved hjaelp af de landespecifikke
telefonnumre og/eller e-mailadresser, der er angivet i tabellen i
slutningen af brugsanvisningen.

Barrigel og Galdederma er varemaerker.
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Barrigel® - Instrucdes de utilizaco e

Composicao

Hialuronato de sddio, estabilizado 20 mg/ml
Solucdo salina com tampao fosfato q.s.
Descricao

0 Barrigel é um gel transparente, biodegradavel, estéril de acido
hialurénico estabilizado de origem nao animal, fornecido numa
seringa de vidro. Cada seringa foi submetida a esterilizacao
terminal com calor hdmido dentro do respetivo invélucro e
embalada numa caixa de cartdao. O produto destina-se a uma
Unica utilizacdo. Para assegurar a rastreabilidade, a embalagem
inclui etiquetas de registo de paciente que devem ser anexadas a
ficha do paciente.

Utilizacao prevista

0 Barrigel é utilizado para aumentar a distancia entre a préstata
e a parede anterior do reto, com o objetivo de reduzir a dose de
radiacao aplicada no reto durante o tratamento do cancro da
prostata através de radiacdo. O produto deve ser injetado na
massa adiposa perirretal anterior. A técnica de injecao correta
¢é importante para o resultado final do tratamento. Antes da
primeira sessao de tratamento, contacte o representante local
do Barrigel para obter mais informacées acerca de técnicas
de injecdo e oportunidades de formacdo. O Barrigel s6 deve
ser administrado por médicos com a formacdo e experiéncia
adequadas em técnicas de orientacdo ecografica e de injecdo na
4rea urogenital/pélvica.

Mecanismo de acao

0 Barrigel atua adicionando volume ao tecido, criando assim,
mecanicamente, uma maior distdncia entre a prostata e a parede
anterior do reto. O produto degrada-se com o tempo.

Contraindicacoes
¢ 0 Barrigel esta contraindicado em pacientes com cancro da
prostata no estadio clinico T4.

Aviso

¢ Naoinjete porvia intravascular. Tal como para outros dispositivos
médicos injetaveis, a injecdo inadvertida em vasos sanguineos
podera resultar em oclusao vascular, embolizacao distal,
isquemia e necrose.

N&o utilize em pacientes com perturbacdes hemorragicas ou
que estejam a ser submetidos a tratamento com tromboliticos
ou anticoagulantes como a warfarina, sem antes consultar um
especialista em hematologia.

Nao injete se o paciente tiver antecedentes de alergias a
produtos a base de acido hialurénico ou se tiver um historial de
hipersensibilidade a proteinas estreptocécicas, uma vez que o
produto contém vestigios destes materiais.

Nao reesterelize o Barrigel, uma vez que danifica o produto.
Nao misture com outros produtos.

Na&o utilize o produto se a data de validade ou o nimero de lote
estiverem ausentes ou ilegiveis na embalagem.
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Precaucoes

e Os procedimentos de injecao estdo associados a risco de
infecdo. E necessario seguir uma técnica asséptica e praticas
padronizadas para prevenir infecées perioperatérias.

e S3o necessarios o conhecimento da anatomia do local de

tratamento e uma atencdo especial para evitar a perfuracao ou

a compressao de vasos, outras estruturas vulneraveis e 6rgaos

como a prostata, a parede do reto, a bexiga e a uretra.

Nao utilize em caso de inflamacao ou infecao ativas no local de

tratamento ou préximo deste.

Os pacientes que estejam a tomar substancias que afetem a

funcao plaquetaria, tais como o acido acetilsalicilico ou farmacos

anti-inflamatérios nao esteroides, poderdo, a semelhanca do

que acontece com qualquer injecdo, apresentar um aumento

das equimoses ou hemorragia no local da injegao.

Os pacientes que apresentem hemorroidas devem ser avaliados

quanto a possibilidade de tratamento das hemorroidas antes da

injecao do Barrigel.

Para pacientes com imunodeficiéncia e/ou que estejam a ser

submetidos a terapia imunossupressora continua, devera ser

consultado um especialista em doencas infeciosas antes da

injecao do Barrigel.

Para pacientes com constricoes anorretais preexistentes como

fissuras anais, estenose ou outra malformacao, devera ser

consultado um cirurgiao coloproctologista ou um proctologista

antes do tratamento.

A preexisténcia de tecido cicatricial, estreitamentos, estenoses

ou aderéncias na massa adiposa perirretal podera afetar a

capacidade de injecao do Barrigel.

N3o existe qualquer experiéncia relacionada com a injecdo de

mais de 10 ml de Barrigel.

Nao proceda a injecdo na regido anorretal se ja estiver presente

outro implante injetavel (para além do Barrigel) ou nao injetavel.

A colocacdo do implante de Barrigel pode ser mais dificil em

pacientes recorrentes de cancro da préstata que tenham sido

sujeitos anteriormente a tratamentos locais de cancro da

prostata.

Ainjecao deve serinterrompida caso ocorra hemorragia excessiva.

Devera ter cuidado ao manusear a seringa de vidro e a agulha

para evitar laceracoes ou outras lesées.

A colocacao da agulha pode ser mais dificil durante a troca de

seringas.

0 dispositivo devera ser descartado caso seja acidentalmente

contaminado.

Nao utilize o produto se a embalagem estiver danificada.

¢ 0 Barrigel nao foi testado em criancas.

Efeitos adversos

Os efeitos adversos previstos, relacionados com o procedimento,
incluem dor no local de injecdo e hemorragia temporaria curta
no local de injecdo, resultante da picada da agulha. Os efeitos
secundarios previstos ap6s o tratamento incluem uma sensacao
ligeira a moderada de enchimento retal (resultando em tentativas
de forcar a defecacdo). O facto de se informar o paciente quanto
a possibilidade de surgir este sintoma apds o tratamento com
Barrigel demonstrou que o sintoma foi aceite pelos pacientes sem
qualquer tentativa de forcar a defecacao.

Outros efeitos adversos que podem ocorrer apés a injecdo de
Barrigel incluem desconforto no local de injecdo, irritacdo no
local de injecao, hemorragia ou hematoma no local de injecao,
inflamacao no local de injecdo, infecdo, distria ou jato de urina

33



fraco. A injecdo de um volume excessivo de Barrigel podera
provocar tensao no tecido retal, possivelmente com dor ou
desconforto retal e defecacao dolorosa e/ou dificil, ou obstipacao
devido ao efeito da pressao. A injecao nao intencional, resultando
em perfuracdo ou compressao de estruturas e 6rgaos vulneraveis
como vasos, nervos, prostata, parede do reto, bexiga, uretra e
esfincter uretral, poderd resultar em hemorragia, hematoma,
prostatite, necrose focal da mucosa do reto, retencao urinaria ou
disfuncdo erétil. A injecdo inadvertida em vasos podera provocar
oclusdo vascular ou embolizacao distal. Para assegurar a correta
colocacao do Barrigel, devera ser utilizada orientacao ecografica
durante a injecao.

Foram relatados casos isolados de hemorragia retal temporaria na
presenca de hemorroidas concomitantes (com inicio 3 dias apés a
injecao), febre (com inicio 5 dias apés a injecao), prostatite aguda
(com inicio 10 dias apés a injecdo) e incontinéncia urinaria (com
inicio 60 dias apés a injecdo).

Agulha

Para uma utilizacao segura do Barrigel, é essencial utilizar-se
uma agulha esterilizada com um encaixe que fixe ao luer-lock da
seringa. Recomenda-se a utilizacao de uma agulha 18G ou mais
larga, com um comprimento de até 20 cm. A utilizacao de outras
agulhas para além das recomendadas devera ser evitada.

Montagem da agulha na seringa

Utilize o polegar e o indicador para segurar firmemente o corpo de
vidro da seringa e o encaixe luer-lock. Segure a protecdo da agulha
com a outra mao. Para facilitar a montagem correta, empurre e
rode firmemente. Consulte a imagem no fim das instrucées de
utilizacdo. Deve ser empregue uma técnica asséptica rigorosa. A
montagem incorreta pode resultar na separacao da agulha e da
seringa durante a injecao.

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

Procedimento de tratamento

¢ 0O paciente deve ser informado sobre as indicacées, precaucoes
e possiveis efeitos adversos antes do tratamento.

Devera empregar-se uma técnica asséptica e devera proceder-
se a profilaxia com antibidticos antes da injecao com Barrigel.

0 procedimento de injecao deve ser efetuado sob anestesia local.
Poderd administrar-se anestesia adicional a critério do médico.

O paciente deve ser corretamente posicionado para uma
injecao transperineal.

Para evitar partir a agulha, ndo tente dobra-la.

Antes de proceder a injecao, retire o ar da agulha, premindo
cuidadosamente o émbolo, até que seja visivel uma goticula do
produto na ponta da agulha.

Nunca aplique pressao excessiva na seringa. A presenca de
tecido cicatricial, estreitamentos, estenoses ou aderéncias na
massa adiposa perirretal podera impedir o avanco da agulha.
Se sentir resisténcia, a agulha deverd ser parcialmente retirada
e reposicionada ou completamente retirada e a respetiva
funcionalidade verificada.
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e Para assegurar a correta colocacdo do Barrigel, devera ser
utilizada orientacdo ecogréfica durante a injecdo. Insira a
agulha entre a capsula prostatica posterior e a parede anterior
do reto, ao nivel do didmetro transversal maximo da prostata.
Faca avancar a ponta da agulha até ao nivel das vesiculas
seminais. Deverd ter cuidado para evitar a perfuracdo da
capsula prostatica com a ponta da agulha e para manter a ponta
o mais afastada possivel da capsula sem perfurar o reto. Injete
lentamente na massa adiposa perirretal anterior, ao mesmo
tempo que puxa a agulha para tras sob orientacao ecogréafica
continua, para visualizar e verificar o novo espaco criado pela
injecdo. Foi relatada a criacao de um espaco > 1 cm com um
volume de 3-10 ml de Barrigel. Nao existe qualquer experiéncia
relacionada com a injecao de mais de 10 ml de Barrigel.
Interrompa o procedimento de injecao se o paciente apresentar
dor ou hemorragia excessiva.

Nao volte a colocar as protecoes em agulhas utilizadas. A
seringa, a agulha descartavel e qualquer outro material nao
utilizado deverdo ser descartados imediatamente apds a sessao
de tratamento e ndo devem ser reutilizados devido ao risco de
contaminacao do material nao utilizado e riscos associados,
incluindo infecoes. A eliminacao deve ser efetuada de acordo
com as praticas médicas aceites e as orientacdes nacionais,
locais ou institucionais aplicaveis.

Cuidados apés o tratamento

¢ O paciente deve ser informado quanto ao risco de infecdo e a
potencial sensacao leve a moderada de enchimento retal, sendo
advertido para contactar o médico que administrou o tratamento
caso apresente hemorragia retal, diarreia sanguinolenta, febre,
tenesmo ou problemas ao urinar.

0 paciente deve ser informado de que os implantes poderao ser
detetados durante exames anorretais e radiograficos a pélvis e
que os futuros médicos deverao ser informados de que o paciente
foi submetido a um tratamento com Barrigel.

Prazo de validade e armazenamento
0 prazo de validade estd indicado na embalagem. Armazene a
temperaturas até 25 °C. Proteja contra a congelacao e a luz solar.

Fabricante

Palette Life Sciences

27 East Cota Street, Suite 402
Santa Barbara, CA 93101 EUA

Local de fabrico
Q-Med AB, Uppsala, Suécia

Representante da CE
Scandinavian Regulatory Services AB
Svardvagen 3B, 182 33 Danderyd, Suécia

Para obter informacdes sobre o produto, relatorios de
acontecimentos adversos e relatorios de reclamacdes do produto,
contacte o departamento de informacées médicas da Palette
Life Sciences utilizando numeros de telefone e/ou enderecos
de e-mail especificos para cada pais, indicados na tabela
apresentada no final da IFU.

Barrigel e Galderma sao marcas registadas.
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Barrigel® - Instrucciones de uso e

Composicion
Hialuronato sddico estabilizado 20 mg/ml
Solucion salina tamponada con fosfato  g.s.

Descripcion

Barrigel es un gel estéril, transparente y biodegradable,
compuesto por acido hialurénico estabilizado que no se obtiene
de animales y que se suministra en una jeringa de vidrio. Cada
jeringa se somete a esterilizacion terminal con calor himedo
en su envase y se introduce en una caja de cartén. El producto
es para un solo uso. Para garantizar la trazabilidad, el envase
contiene unas etiquetas que se deben adjuntar a la historia clinica
del paciente.

Uso previsto

Barrigel se utiliza para ampliar la distancia entre la préstata y la
pared anterior del recto con miras a reducir la dosis de radiacion
que el recto recibe durante el tratamiento radioterapico del cancer
de prostata. El producto debe inyectarse en la grasa perirrectal
anterior. Emplear una técnica de inyeccion correcta es importante
para el resultado final del tratamiento. Antes de proceder a la
primera sesion de tratamiento, consulte con el representante
local de Barrigel para obtener mas informacién acerca de las
técnicas de inyeccion y las oportunidades de capacitacion. Solo
deben administrar Barrigel médicos calificados y adecuadamente
formados que tengan experiencia en técnicas ecoguiadas y
procedimientos de inyeccion en la regién urogenital y pélvica.

Mecanismo de accion

Barrigel actua aportando volumen a los tejidos y ampliando asi,
por medios mecanicos, la distancia entre la prostata y la pared
anterior del recto. El producto se degrada con el tiempo.

Contraindicaciones
 Barrigel esta contraindicado en los pacientes que tengan cancer de
prostata en estadio clinico Té.

Advertencias

No inyectar este producto en vasos sanguineos. Como ocurre con
otros productos sanitarios inyectables, la inyeccion accidental en
un vaso sanguineo podria causar oclusion vascular, embolizacién
distal, isquemia y necrosis.

No utilizar este producto en pacientes con trastornos
de la coagulacion o que estén tomando tromboliticos o
anticoagulantes, como warfarina; antes de tomar una decisién
sobre el tratamiento, consulte a un hematdlogo.

No inyectar este producto en pacientes con alergia conocida
a los productos que contienen &cido hialurdnico o que tengan
antecedentes de hipersensibilidad a proteinas del estreptococo,
ya que el producto puede contener cantidades minimas de dicho
material.

No reesterilizar Barrigel ya que el producto se dafaria.

No mezclar con otros productos.

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

Los tratamientos basados en inyecciones entranan riesgo
de infeccion. Se debe utilizar una técnica aséptica y seguir
el procedimiento de referencia para prevenir las infecciones
perioperatorias.

Es indispensable conocer la anatomia de la zona que se desea
tratar y proceder con especial precaucion para no perforar ni
comprimir vasos sanguineos, otras estructuras vulnerables u
6rganos como la préstata, la pared del recto, la vejiga o la uretra.
No utilizar el producto si en la zona que desea tratar o cerca de
ella existe inflamacion o infeccién activa.

Es posible que, como ocurre con cualquier inyeccion, los
pacientes que estén recibiendo sustancias que afecten a la
funcién plaquetaria, como el acido acetilsalicilico (aspirina) o
antiinflamatorios no esteroideos, presenten mas hematomas o
hemorragias en los lugares en los que se ha inyectado el producto.
En los pacientes con hemorroides debe valorarse el tratamiento
de estas antes de inyectar Barrigel.

Si el paciente padece una inmunodeficiencia o estd recibiendo
tratamiento inmunosupresor, se deberd consultar con un
especialista en enfermedades infecciosas antes de inyectar
Barrigel.

e En el caso de pacientes con constricciones anorrectales
preexistentes, como fisuras anales, estenosis u otras
malformaciones, antes del tratamiento se debe consular a un
especialista en cirugia colorrectal o a un proctélogo.

La presencia de tejido cicatrizal, constricciones, estenosis o
adherencias en la grasa perirrectal pueden afectar a la capacidad
de inyectar Barrigel.

No hay experiencia con inyecciones superiores a 10 ml de
Barrigel.

No inyectar en la regién anorrectal si en ella existe ya otro
implante inyectable (distinto de Barrigel) o no inyectable.
Colocar el implante de Barrigel puede resultar dificil en
pacientes con cancer de prostata recurrentes que ya se han
sometido a tratamientos contra el cancer de prostata localizado
anteriormente.

Si el paciente sangra en exceso, se debe dejar de inyectar el
producto.

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

Es posible que resulte dificil posicionar la aguja al intercambiar
jeringas.

Si el producto se contamina de manera accidental, debe
desecharse.

¢ No utilizar el producto si el envase esta dafiado.

¢ Barrigel no se ha probado en nifios.

Reacciones adversas

Los efectos secundarios previsibles relacionados con el
procedimiento son: dolor en la zona de inyeccién y un breve
sangrado pasajero en dicha zona debido a la puncién con la aguja.
Los efectos secundarios previsibles después del tratamiento
comprenden una sensacion leve o moderada de plenitud rectal
(que conduce a intentar forzar la defecacion). Se ha comprobado
que cuando se informa a los pacientes de que es probable que
noten este sintoma después del tratamiento con Barrigel, lo
aceptan y no intentan forzar la defecacion.

Otras reacciones adversas que pueden aparecer tras la inyeccion

de Barrigel son: molestias, irritacién, sangrado, hematoma o
inflamacion en la zona de inyeccidn, infeccion, disuria o chorro
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miccional débil. La inyeccion de un volumen excesivo de Barrigel
puede causar tension de los tejidos del recto, posiblemente
acompanada de dolor o molestias rectales y defecacion dolorosa
o dificil, o de estrefimiento debido a la presion. Una inyeccion
en la que, por accidente, se perforen o compriman estructuras
u 6rganos vulnerables, como vasos sanguineos, nervios, la
prostata, la pared del recto, la vejiga, la uretra o el esfinter
uretral, puede acarrear la aparicion de hemorragias, hematomas,
prostatitis, necrosis focal de la mucosa del recto, retencién
urinaria o disfuncién eréctil. La inyeccion accidental del producto
en un vaso sanguineo puede causar una oclusion vascular o una
embolizacion distal. Para garantizar la correcta colocacion del
implante de Barrigel, la inyeccién debe realizarse bajo control
ecografico (inyeccion ecoguiada).

Se han notificado casos aislados de hemorragia rectal transitoria
en presencia de hemorroides concomitantes (inicio 3 dias después
de la inyeccion), fiebre (inicio 5 dias después de la inyeccion),
prostatitis aguda (inicio 10 dias después de la inyeccion) e
incontinencia urinaria (inicio 60 dias después de la inyeccion).

Aguja

Para hacer un uso seguro de Barrigel es importante utilizar una
aguja estéril con un pabelldn que encaje en el adaptador luer-lock
de lajeringa. Se recomienda elegir una aguja de calibre 18G o mas
ancho, de hasta 20 cm de longitud. No deben utilizarse agujas
distintas de las recomendadas.

Montaje de la aguja en la jeringa

Utilice el pulgar y el indice para rodear y sujetar firmemente el
cilindro de la jeringa de vidrio y el adaptador luer-lock. Con la otra
mano sujete el capuchdn de la aguja. Para facilitar un correcto
montaje, presione y gire a la vez con firmeza. Véase la figura al
final de las instrucciones de uso. Debe emplearse una técnica
rigurosamente aséptica. Si la aguja no se monta correctamente,
existe el riesgo de que se separe de la jeringa durante la inyeccion.

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

Técnica de tratamiento

e Se debe informar al paciente acerca de las indicaciones, las
precauciones y las posibles reacciones adversas antes del
tratamiento.

Se debe utilizar una técnica aséptica y administrar profilaxis
antibidtica antes de la inyeccion de Barrigel.

e La inyeccion debe realizarse bajo anestesia local. Se puede
administrar mas anestesia a discrecion del médico.

Se debe colocar al paciente en la postura adecuada para la
inyeccion transperineal.

Para evitar que la aguja se rompa, no intente doblarla.

Antes de inyectar, extraiga el aire contenido en la aguja
presionando el émbolo con cuidado hasta que aflore una
pequena gota del producto por la punta de la aguja.

No aplique nunca una presién excesiva sobre la jeringa.
La presencia de tejido cicatrizal, constricciones, estenosis
o adherencias en la grasa perirrectal puede obstaculizar
el avance de la aguja. Si encuentra resistencia, retire
parcialmente la aguja y cambiela de posicion, o extraigala del
todo y compruebe que funciona.
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¢ Para garantizar la correcta colocacion del implante de Barrigel,
la inyeccion debe realizarse bajo control ecografico (inyeccién
ecoguiada). Introduzca la aguja entre la capsula prostatica
posterior y la pared anterior del recto, a la altura del maximo
didmetro transversal de la prostata. Haga avanzar la punta de
la aguja hasta que quede a la altura de las vesiculas seminales.
Se debe tener cuidado para no perforar la capsula prostatica
con la punta de la aguja y mantener dicha punta lo mas alejada
posible de la capsula sin perforar el recto. Inyecte lentamente
el producto en la grasa perirrectal anterior mientras va
retirando la aguja bajo control ecogréfico continuo, para
visualizary comprobar el nuevo espacio creado por la inyeccion.
Se ha notificado que un volumen de Barrigel de entre 3y 10 ml
crea un espacio igual o superiora 1 cm. No hay experiencia con
inyecciones superiores a 10 ml de Barrigel.

Si el paciente siente demasiado dolor o sangra en exceso, deje
de inyectar el producto.

No vuelva a colocar el capuchén en las agujas usadas. La
jeringa, la aguja desechable y todo el material que no se
haya utilizado deben desecharse inmediatamente después
de la sesion de tratamiento y no deben reutilizarse, ya que el
material sin usar puede haberse contaminado y ello entrafa
riesgos, como infecciones. El desecho se realizara respetando
las practicas médicas aceptadas y las normas nacionales,
locales o institucionales pertinentes.

Cuidados después del tratamiento

Se debe informar al paciente del riesgo de infeccion y de la
posible aparicién de una sensacion leve o moderada de plenitud
rectal, e indicarle que se ponga en contacto con el médico
que lo atiende si presenta rectorragia, diarrea sanguinolenta,
fiebre, tenesmo o problemas al orinar.

Se debe informar al paciente de que es posible que en
exploraciones anorrectales y radiografias de la pelvis se detecte
la presencia del implante, y que en lo sucesivo deberd notificar a
los médicos que lo atiendan que ha sido tratado con Barrigel.

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

Fabricante

Palette Life Sciences

27 East Cota Street, Suite 402
Santa Barbara, CA 93101, EE. UU.

Lugar de fabricacion
Q-Med AB, Uppsala, Suecia

Representante europeo autorizado
Scandinavian Regulatory Services AB
Svardvagen 3B, 182 33 Danderyd, Suecia

Para obtener informacion sobre el producto, informes sobre
reacciones adversas e informes sobre reclamaciones del
producto, pdongase en contacto con el Departamento de
Informacién Médica de Palette Life Sciences mediante los
nimeros de teléfono especificos de cada pais y/o las direcciones
de correo electronico indicados en la tabla que se encuentra al
final de las instrucciones de uso.

Barrigel y Galderma son marcas registradas.
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Barrigel® - Bruksanvisning @

Sammanséttning

Natriumhyaluronat, stabiliserad 20 mg/ml
Fosfatbuffrad koksaltlosning q.s.
Beskrivning

Barrigel ar en steril, transparent, biologiskt nedbrytbar gel av
stabiliserad hyaluronsyra av icke-animaliskt ursprung som
levereras i en glasspruta. Varje spruta ar slutsteriliserad med
fuktig varme i sin forpackning och forpackad i en papperskartong.
Produkten ar endast avsedd for engangsbruk. For att sakerstalla
sparbarhetinnehaller férpackningen etiketter for patientuppgifter
som ska fastas i patientens journal.

Anvindningsomraden

Barrigel anvinds fér att 6ka avstdndet mellan prostata och den
framre rektalvdggen, med syfte att minska den stralningsdos
som avges till rektum vid behandling av prostatacancer med
strdlning. Produkten ska injiceras i det frimre perirektala fettet.
Korrekt injektionsteknik &ar viktig fér behandlingens slutresultat.
Kontakta din lokala Barrigel representant for mer information om
injektionstekniker och utbildningsmaojligheter innan den férsta
behandlingen. Barrigel ska endast administreras av behdriga
lakare med lamplig utbildning och erfarenhet av tekniker for
ultraljudsvagledning och injektionstekniker i det urogenitala
omradet/backenomradet.

Verkningsmekanism

Barrigel verkar genom att tillfora volym till vavnaden och darmed
mekaniskt skapa ett okat avstdnd mellan prostatan och den
framre rektalvaggen. Produkten bryts ned med tiden.

Kontraindikationer
* Barrigel ar kontraindicerat hos patienter med prostatacancer i
kliniskt stadium Té4.

Varningar

o Far inte injiceras intravaskulart. | likhet med andra injicerbara
medicintekniska produkter kan oavsiktlig injektion i blodkarl
eventuellt leda till karlocklusion, distal embolisering, ischemi
och nekros.

Konsultera en hematolog infér beslut om behandling fére
anvdndning pa patienter som tar trombolytiska medel eller
antikoagulantia som warfarin.

Far inte injiceras om patienten har kédnd allergi mot
hyaluronsyrabaserade produkter eller har en historik av
overkanslighet mot streptokockproteiner, eftersom produkten
kan innehélla spar av sddan materia.

Barrigel far inte omsteriliseras eftersom det skadar produkten.
Far inte blandas med andra produkter.

Anvand inte produkten om utgdngsdatum eller satsnummer
saknas eller &r olasligt pa férpackningen.

Forsiktighet

¢ Injektioner ar forknippade med infektionsrisk. Aseptisk teknik
och standardrutiner for att forhindra perioperativa infektioner
ska iakttas.

e Kunskap om anatomin i behandlingsomridet och sarskild
forsiktighet kravs for att férhindra perforation eller kompression
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av kérl, andra kansliga strukturer och organ sdsom prostata,
rektalvdgg, bldsa och urinrér.

Far inte anvdndas i omraden med pagaende inflammation eller
infektion, i eller néra det avsedda behandlingsomradet.
Patienter som anvinder liakemedel som p&verkar blodets
trombocytfunktion sdsom acetylsalicylsyra eller icke-steroida
antiinflammatoriska medel kan, i likhet med andra injektioner,
drabbas av &kad frekvens av bldmarken eller blédning vid
injektionsstallet.

Patienter med hemorrojder  ska bedémas  for
hemorrojdbehandling fore injektion av Barrigel.

Hos patienter med immunbristsjukdomar och/eller pagaende
immunsupprimerande behandling, ska en infektionslakare
konsulteras fore injektion av Barrigel.

Hos patienter med befintliga anorektala konstriktioner
sdsom analfissurer, stenos eller andra missbildningar, ska en
kolorektalkirurg eller en proktolog konsulteras fore behandling.
Befintlig arrvavnad, strikturer, stenos eller vidhaftningar i
perirektalt fett kan paverka férmagan att injicera Barrigel.

Det saknas erfarenhet av injektion av mer an 10 ml Barrigel.
Injicera inte i det anorektala omradet om det finns ett annat
injicerbart implantat (annat &n Barrigel) eller ett icke-
injicerbart implantat dar.

Det kan vara svarare att placera Barrigel-implantatet pa
patienter med &terkommande prostatacancer som har
genomgatt tidigare lokala behandlingar av prostatacancer.
Injektionen ska avbrytas om omfattande blodning uppkommer.
Forsiktighet ska iakttas vid hantering av glassprutan och nélen
for att forhindra laceration eller annan skada.

Vid sprutbyte kan det bli svarare att positionera nalen.

Den medicintekniska produkten ska kasseras om den av
misstag kontamineras.

Produkten far inte anvandas om forpackningen ar skadad.
Barrigel har inte testats pa barn.

Biverkningar

Forvantade biverkningar i samband med injektionen ar smarta
vid injektionsstallet och kortvarig dvergéende blédning vid
injektionsstéllet av nalsticket. Forvantade biverkningar efter
behandling &r l&tt till méattlig kdnsla av rektal fyllnad (som
leder till forsék att tvinga fram tarmtémning). Information till
patienterna om att detta symtom kan forvantas efter behandling
med Barrigel har visat att symtomen accepterades av patienterna
utan forsok att tvinga fram tarmtomning.

Andra biverkningar som kan uppkomma efter injektion av
Barrigel inkluderar: obehag vid injektionsstallet, irritation vid
injektionsstallet, blodning eller hematom vid injektionsstallet,
inflammation vid injektionsstallet, infektion, dysuri eller en svag
urinstrale. Injektion av en for stor volym av Barrigel kan orsaka
spanning i rektal vavnad, eventuellt med rektal smarta eller
obehag och smartsamt och/eller svart att tsmma tarmen eller
forstoppning pd grund av tryckeffekt. Oavsiktlig injektion som
leder till perforation eller kompression av kansliga strukturer och
organ sasom karl, nerver, prostata, rektalvagg, blasa, urinror och
urinrorets sfinkter kan orsaka blédning, hematom, prostatit, fokal
rektal slemhinnenekros, urinretention eller erektil dysfunktion.
Oavsiktlig karlinjektion kan orsaka vaskular ocklusion eller distal
embolisering. For att sakerstalla korrekt placering av Barrigel
ska injektion ges under ultraljudsvagledning.
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Enstaka fall av 6vergdende rektal blédning vid férekomst av
samtidiga hemorrojder (debut 3 dagar efter injektion), feber
(debut 5 dagar efter injektion), akut prostatit (debut 10 dagar efter
injektion) och urininkontinens (debut 60 dagar efter injektion) har
rapporterats.

Nal

Fér sdker anvandning av Barrigel ar det viktigt att anvanda en
steril ndl med ett fiste som passar sprutans luer-lock-adapter.
En vanlig nal i storlek 18 G eller bredare med en langd upp till 20
cm rekommenderas. N3lar som inte rekommenderas bér undvikas.

Montering av nilen pa sprutan

Hall stadigt runt bade glassprutans cylinder och luer-lock-
adaptern med tummen och pekfingret. Ta tag i nalskyddet med
den andra handen. Bade tryck och vrid ordentligt for att underlatta
korrekt montering. Se bild i slutet av bruksanvisningen. Strikt
aseptisk teknik maste beaktas. Felaktig montering kan leda till
att nalen lossnar fran sprutan under injektion.

Extra sprutor och nalar bér finnas till hands fér att forhindra
behandlingsavbrott eller behov att upprepa injektionen p& grund av
lickage eller oavsiktlig kontaminering eller skada pa spruta eller nal.

Behandlingsprocedur

« Patienten ska informeras om indikationer, forsiktighets&tgarder
och eventuella biverkningar fére behandling.

o Aseptisk teknik maste beaktas och antiobiotikaprofylax ska ges
fore injektion av Barrigel.

e Injektionen ska utféras under lokalbeddvning. Ytterligare
beddvning kan ges enligt ldkarens beslut.

o Patienten ska placeras p& ett sitt som &r l&mpligt for
transperineal injektion.

e Foratt férhindra att ndlen gar av ska du férsoka att inte béja nalen.

o Fére injektionen ska du ta bort eventuell luft i ndlen genom att
forsiktigt trycka pa kolven tills en liten droppe av produkten
syns vid nalens spets.

e Tryck inte fér hart pd sprutan. Befintlig &rrvévnad, strikturer,
stenos eller vidhaftningar i perirektalt fett kan forhindra inférandet
av nalen. Vid motstand ska nalen delvis dras ut och placeras om
eller dras ut helt och hallet och funktionen kontrolleras.

e For att sakerstalla korrekt placering av Barrigel ska injektion
ges under ultraljudsvigledning. Fér in nalen mellan den
bakre prostatakapseln och den framre rektalviggen, i niva
med prostatans maximala transversella diameter. For fram
nalspetsen sd att den &r i nivd med sédesblasorna. Férsiktighet
ska iakttas for att férhindra perforation av prostatakapseln med
nalspetsen och halla spetsen sa langt ifran kapseln som majligt
utan att perforera rektum. Injicera ldngsamt i det framre
perirektala fettet samtidigt som du drar tillbaka nélen under
kontinuerlig ultraljudsvagledning for att visa och verifiera det
nya utrymme som skapas av injektionen. En volym pd 3-10 ml
Barrigel har rapporterats skapa ett utrymme p& > 1 cm. Det
saknas erfarenhet av injektion av mer an 10 ml Barrigel.
Avbryt injektionen om patienten drabbas av kraftig blodning
eller upplever smarta.
Satt inte tillbaka skyddet p&@ anvidnda nalar. Sprutan,
engdngsnalen och eventuellt éverblivet material ska kasseras
direkt efter behandlingen och fér inte 8teranvindas p& grund
av risken fér kontamination av oanvant material och atféljande
risker, inklusive infektioner. Sortera avfallet enligt accepterad
medicinsk praxis och gallande nationella, lokala eller
institutionella riktlinjer.
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Eftervard

Patienten ska informeras om risken for infektion och eventuellt
en latt till mattlig kénsla av rektalfyllnad och att patienten ska
kontakta behandlande ldkare om han/hon far rektal blodning,
blodig diarré, feber, tenesmus eller urineringsproblem.
Patienten ska informeras om att implantatet kan upptackas
under anorektala undersokningar och rontgenundersékningar av
backenet och att framtida lakare ska informeras om att patienten
har fatt behandling med Barrigel.

Hallbarhet och férvaring
Utgangsdatum anges pa forpackningen. Férvaras vid hégst 25 °C.
F&r ej frysas. Skyddas mot solljus.

Tillverkare

Palette Life Sciences

27 East Cota Street, Suite 402
Santa Barbara, CA 93101 USA

Tillverkningsanlaggning
Q-Med AB, Uppsala, Sverige

EG-representant
Scandinavian Regulatory Services AB
Svardvagen 3B, 182 33 Danderyd, Sverige

Kontaktainformationsavdelningen hos Palette Life Sciences Medical
via de landsspecifika telefonnumren och/eller e-postadresserna,
som anges i tabellen i slutet av denna IFU, for produktinformation,

rapporter om biverkningar samt produktklagomal.

Barrigel och Galderma skyddade varumarken.
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Barrigel® - kiyttoohje @

Koostumus

Natriumhyaluronaatti, stabiloitu 20 mg/ml
Fosfaattipuskuroitu suolaliuos q.s.

Kuvaus

Barrigel on steriili, ldpindkyvd, biohajoava geeli, joka on

valmistettu  muusta  kuin  eldinperdisestd, stabiloidusta
hyaluronihaposta ja joka toimitetaan lasiruiskussa. Jokainen
ruisku on kostealampdsteriloitu omassa pakkauksessaan ja
pakattu pahvirasiaan. Tuote on kertakayttdinen. Jaljitettdvyyden
varmistamiseksi paketti sisaltdd potilastietoetiketit, jotka tulisi
liittaa potilastietoihin.

Kayttotarkoitus

Barrigelia kdytetddn lisddamaan eturauhasen ja perasuolen
etuseinaman  valista  etdisyytta  tarkoituksena  vahentaa
perasuoleen kohdistuvaa sateilyannosta hoidettaessa
eturauhassyopaa sateilylla. Tuote tulee injektoida anterioriseen
perdsuolta ympardivdan rasvaan. Oikea injektiotekniikka on
tarkeda hoidon lopputuloksen kannalta. Ota yhteytta paikalliseen
Barrigel-edustajaan ennen ensimmaista hoitokertaa saadaksesi
lisatietoja  injektiotekniikoista ja koulutusmahdollisuuksista.
Barrigelia saavat antaa vain patevat ja asianmukaisesti koulutetut
laakarit, joilla on kokemusta ultradaniopastustekniikoista ja
injektiotekniikoista urogenitaalisella / lantion alueella.

Toimintatapa

Barrigel toimii  lisdamalla kudokseen tilavuutta, mika
mekaanisesti luo lisdaa etdisyytta eturauhasen ja perasuolen
etuseinaman valille. Tuote haihtuu ajan myGta.

Vasta-aiheet
e Barrigel on vasta-aiheinen eturauhassydpapotilailla, joilla on
meneillaan kliininen vaihe T4.

Varoitukset

Ala injektoi intravaskulaarisesti. Kuten muidenkin injektoitavien
ladkinnallisten laitteiden kohdalla, tahaton injektio verisuoniin
voi johtaa verisuonten tukkeutumiseen, distaaliseen emboliaan,
iskemiaan ja nekroosiin.

Ala kayta potilailla, joilla on verenvuotohdiridita tai potilailla,
jotka kayttavat trombolyyttejd tai antikoagulantteja, kuten
varfariinia, ennen kuin olet kuullut hematologian asiantuntijaa.
Ald injektoi, jos potilaan tiedetddn olevan allerginen
hyaluronihappopohjaisille tuotteille tai jos hanelld on ollut
aiemmin yliherkkyytta streptokokkiproteiineille, koska tuote
saattaa sisaltaa pienia maaria tallaisia aineita.

Alé sterilisoi Barrigelia uudelleen, koska se vaurioittaa tuotetta.

Al3 sekoita toisten tuotteiden kanssa.

Ala kayta tuotetta, jos viimeinen kayttopdiva tai erdanumero
puuttuvat, tai jos ne ovat epdselvia pakkauksessa.

Varotoimenpiteet
e Injektiomenettelyihin liittyy infektioriski. Perioperatiivisten
infektioiden estamiseksi on noudatettava aseptista tekniikkaa
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¢ Hoitokohdan anatomian tuntemus ja erityinen varovaisuus ovat
valttamattomia verisuonten ja muiden haavoittuvien rakenteiden
jaelinten, kuten eturauhasen, perasuolen seindaman, virtsarakon
ja virtsaputken, perforaation tai puristuksen valttamiseksi.

Ala kayts, jos potilaalla on tulehdus tai infektio suunnitellussa
hoitopaikassa tai sen lahella.

Potilaat, jotka kayttavat verihiutaleiden toimintaan vaikuttavia
aineita, kuten asetyylisalisyylihappoa tai ei-steroidisia
tulehduskipulddkkeita, voivat kokea (kuten mink& tahansa
injektion yhteydessd) mustelmia tai verenvuotoa pistoskohdassa.
Jos potilaalla on perdapukamia, niiden hoitoa on arvioitava
ennen Barrigel-injektiota.

Jos potilaalla on immuunipuutosh&irié ja/tai hin saa
parhaillaan immunosuppressiivista hoitoa, ennen Barrigel-
injektiota tulee konsultoida tartuntatautien asiantuntijaa.
Niiden potilaiden kohdalla, joilla on ennestaan anorektaalisia
supistumia, kuten perdaukon halkeamia, ahtaumaa tai muita
epamuodostumia, paksusuolen kirurgia tai proktologia tulee
kuulla ennen hoitoa.

Aikaisempi arpikudos, ahtaumat, stenoosi tai perdsuolta
ympardivan rasvan adherenssi voi vaikuttaa kykyyn injektoida
Barrigelia.

Yli 10 ml:n injektioannoksista Barrigelia ei ole kokemusta.

Ald injektoi anorektaaliselle alueelle, jos siind kaytetaan
jo toista injektoitavaa implanttia (muu kuin Barrigel] tai
ei-injektoitavaa implanttia.

Barrigel-implantin sijoittaminen voi olla suurempi haaste
potilailla, joiden eturauhassy6pa on uusiutunut ja joille on tehty
aikaisempia paikallisia eturauhassyépahoitoja.

Injektio on keskeytettava, jos ilmenee runsasta verenvuotoa.

¢ Toimi varoen lasiruiskua ja neulaa kasiteltdessa laseraation ja
muiden vammojen ehkadisemiseksi.

Neulan sijoittamisessa voi olla enemman haastetta ruiskuja
vaihdettaessa.

Laite on havitettava, jos se kontaminoituu vahingossa.

Ala kéyta tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut.

Barrigelia ei ole testattu lapsilla.

Haittavaikutukset

Toimenpiteisiin liittyvid odotettavissa olevia haittavaikutuksia ovat
kipu pistoskohdassa ja lyhyt ohimeneva pistoskohdan verenvuoto.
Hoidon jalkeisiin odotettavissa oleviin haittavaikutuksiin kuuluu
lievd tai kohtalainen tunne perédsuolen tayttymisestd (joka
johtaa vakindiseen yritykseen ulostaa). Tietojen toimittaminen
potilaille tasta Barrigel-hoidon jalkeen odotettavissa olevasta
oireesta on osoittanut, ettd potilaat sietivat oiretta yrittamatta
pakottaa ulostamista.

Muita haittatapahtumia, joita voi esiintyda Barrigel-injektion
jalkeen, ovat epamukava tunne pistoskohdassa, pistoskohdan
arsytys, pistoskohdan verenvuoto tai hematooma, pistoskohdan
tulehdus, infektio, dysuria tai virtsan heikko virtaus. Liian
Barrigel-m&aran injektoiminen voi paineen vaikutuksesta
aiheuttaa perdsuolen kudosjannitysta, johon saattaa liittya
perdsuolen kipua tai epdmukavuutta sekd tuskallista ja/tai
vaikeaa ulostamista tai ummetusta. Tahaton injektio, joka johtaa
haavoittuvien rakenteiden ja elinten, kuten verisuonten, hermojen,
eturauhasen, perdsuolen seinaman, virtsarakon, virtsaputken tai
virtsaputken sulkijalihaksen, perforaatioon tai puristumiseen,
voi aiheuttaa verenvuotoa, hematoomaa, eturauhastulehdusta,
perasuolen limakalvonekroosia, virtsaumpia tai erektiohairigita.
Suonien tahaton injektio voi aiheuttaa verisuonten tukkeutumisen
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tai distaalisen embolisaation. Barrigelin oikean sijoittamisen
varmistamiseksi on kaytettava ultradaniopastusta injektiota
suoritettaessa.

Yksittaisia tapauksia ohimenevasta perdsuolen verenvuodosta
samanaikaisten perapukamien (alkanut 3 p&ivassa injektiosta),
kuumeen (alkanut 5 paivassa injektiosta), akuutin eturauhastu-
lehduksen (alkanut 10 paivdssa injektiosta) ja virtsainkontinenssin
(alkanut 60 paivéssa injektiosta) kanssa on raportoitu.

Neula

Barrigelin turvallisen kdyton kannalta on tarkeaa kayttaa steriilia
neulaa, jossa on ruiskun luer-lukkoon sopiva keskitetty karki. On
suositeltavaa kayttad 18G- tai leveampaa neulaa, jonka pituus on
enintdan 20 cm. Muiden kuin suositeltujen neulojen kayttéa tulee
valttaa.

Neulan kokoaminen ruiskuun

Pitele peukalolla ja etusormella tukevasti kiinni seka
lasiruiskun sdilion ettd luer-lukkosovittimen ymparilta. Tartu
neulansuojukseen toisella kadelld. Oikeanlaisen kokoonpanon
saavuttamiseksi sekd tyonna etta kierra tiukasti. Katso kuvaa
kayttéohjeen lopussa. Ehdotonta aseptista tekniikkaa on
noudatettava. Vaaranlainen asennus voi johtaa neulan ja ruiskun
erkanemiseen toisistaan injektion aikana.

Valttadksesi keskeytyksia potilaan hoidossa tai tarvetta toistaa
toimenpide vuodon tai vahingossa tapahtuneen ruiskun tai neulan
kontaminaation vuoksi suositellaan, etta ylimaaraisia ruiskuja ja
neuloja pidetdan varastossa.

Hoitotoimenpide

e Potilaille on kerrottava kayttdaiheista, varotoimista ja
mahdollisista haittatapahtumista ennen hoitoa.

Aseptista tekniikkaa on noudatettava ja antibioottiprofylaksia
annettava ennen Barrigel-injektiota.

Injektiotoimenpide tulee suorittaa paikallispuudutuksessa.
Puudutusta voidaan tehostaa ldakarin harkinnan mukaan.
Potilas tulee sijoitella sopivasti transperineaalista injektiota
varten.

Al yrita taivuttaa neulaa sen rikkoutumisen valttamiseksi.
Poista neulasta ilma ennen injektoimista painamalla painiketta
varovasti, kunnes neulan karjessa nakyy pieni pisara tuotetta.
Ala aseta liikaa painetta ruiskulle missdan vaiheessa.
Aikaisemmin syntynyt arpikudos, ahtaumat, stenoosi tai
perasuolta ymparoivan rasvan adherenssi voi vaikuttaa neulan
etenemiseen. Jos kohtaat vastarintaa, neula tulee vetaa osittain
ulos ja se on sijoiteltava uudelleen, tai neula on vedettava
kokonaan ulos ja sen toiminta tulee tarkistaa.

Barrigelin oikean sijoittamisen varmistamiseksi on kaytettava
ultradaniopastusta injektiota suoritettaessa. Aseta neula
eturauhasen takakapselin ja perdsuolen etuseinaman valiin
eturauhasen suurimman poikittaisen halkaisijan tasolle.
Siirrd neulan karki seminaalisten vesikkeleiden tasolle.
Eturauhaskapselin perforaatiota neulan kéarjella on valtettava
ja karki pidettava mahdollisimman kaukana kapselista
perforoimatta perdsuolta. Ruiskuta hitaasti anterioriseen
perasuolta ymparoivaan rasvaan vetamalla neulaa taaksepain
jatkuvan ultradaniohjauksen avulla, jotta voit tarkastella ja
tarkistaa injektion luoman uuden tilan. 3-10 ml Barrigelia on
raportoitu luovan > 1 cm:n tilan. Yli 10 ml:n injektioannoksista
Barrigelia ei ole kokemusta.
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Keskeyta injektointi, jos potilaalla esiintyy liiallista verenvuotoa
tai kipua.

Ala uudelleensuojaa kaytettyja neuloja. Ruisku, kertakayttdinen
neula ja kaikki kayttamatta jaanyt materiaali heitetdaan
valittomasti pois hoitokerran jalkeen, eikd niita saa kayttaa
uudelleen niihin liittyvistd riskeista johtuen, mukaan
lukien infektiot. Havityksessd tulee noudattaa hyvaksyttyja
ladketieteellisia  kdytantdja ja sovellettavia kansallisia,

paikallisia tai laitoksen ohjeita.

Jalkihoito

¢ Potilaille on kerrottava infektioriskista ja mahdollisesta lievasta
tai keskivaikeasta perdsuolen tayttymisen tunteesta, ja heita
on neuvottava ottamaan yhteytta hoitavaan laakariin, jos heilla
esiintyy perdsuolen verenvuotoa, verista ripulia, kuumetta,
tenesmusta tai virtsaamisongelmia.

Potilaan tulee olla tietoinen siitd, ettd implantti voidaan havaita
anorektaalisissa tutkimuksissa ja lantion réntgenkuvauksessa,
ja ettda tulevaisuudessa potilasta hoitaville la&kéareille on
kerrottava potilaan saaneen hoitoa Barrigelilla.

Sailyvyysaika ja varastointi
Viimeinen kayttopaiva on merkitty pakkaukseen. Sailyta enintaan
25 °C:n lampéatilassa. Suojaa jadtymiselta ja auringonvalolta.

Valmistaja

Palette Life Sciences

27 East Cota Street, Suite 402
Santa Barbara, CA 93101 USA

Valmistuspaikka
Q-Med AB, Uppsala, Ruotsi

EY-edustaja
Scandinavian Regulatory Services AB
Svardvagen 3B, 182 33 Danderyd, Ruotsi

Tiedusteluttuotteesta seka haittatapahtuma- ja tuotevalitusraportit
voi osoittaa Palette Life Sciencesin ladketieteelliselle osastolle,
johon saat yhteyden kayttamalla maakohtaisia puhelinnumeroita
ja/tai séhkopostiosoitteita, jotka on mainittu kdyttsohjeen lopussa
olevassa taulukossa.

Barrigel ja Galderma ovat tavaramerkkeja.
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Barrigel® - Instrukcja uzycia

Sktad

Hialuronian sodu, stabilizowany 20 mg/ml
Stabilizowany roztwaér soli fizjologicznej

buforowanej fosforanami q.s.

Opis

Barrigel  to  sterylny, przezroczysty, biodegradowalny
zel  stabilizowanego kwasu hialuronowego  pochodzenia
niezwierzecego, dostarczany w szklanej strzykawce. Kazda
strzykawka jest na koniec sterylizowana metoda mokrej
sterylizacji termicznej w woreczku i pakowana w papierowy
kartonik. Wyréb jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego
uzytku. Aby zapewni¢ identyfikowalnos¢, opakowanie zawiera
etykiety dla pacjenta, ktore nalezy dotaczy¢ do dokumentacji
medycznej pacjenta.

Przeznaczenie

Barrigel stosuje sie w celu zwiekszenia odlegtosci miedzy
prostata a przednia $ciana odbytnicy w celu zmniejszenia dawki
promieniowania dostarczanej do odbytnicy podczas leczenia raka
prostaty za pomoca radioterapii. Produkt nalezy wstrzykiwac
w przedni ttuszcz okotoodbytniczy. Prawidtowa technika iniekcji
jest wazna dla koncowego efektu zabiegu. Przed pierwsza sesja
leczenia nalezy skontaktowac sie z miejscowym przedstawicielem
ds. produktu Barrigel, aby uzyska¢ wiecej informacji na temat
technik iniekcji i mozliwosci szkolenia. Barrigel moze by¢
podawany wytacznie przez wykwalifikowanych i odpowiednio
przeszkolonych lekarzy posiadajacych doswiadczenie
w technikach  wykonywania zabiegéw pod kontrola USG
i technikach iniekcji w okolicy moczowo-ptciowej/miednicy.

Sposéb dziatania

Barrigel zwieksza objetosci tkanki, tym samym mechanicznie
zwiekszajac odlegtos¢ miedzy prostata a przednia Sciana
odbytnicy. Produkt z czasem ulega degradacji.

Przeciwwskazania
e Zelu Barrigel nie nalezy stosowaé u pacjentéw z rakiem prostaty
w stadium klinicznym T4.

Ostrzezenia

e Nie wstrzykiwa¢ do naczyn krwionosnych. Podobnie jak
w przypadku innych wyrobéw medycznych do wstrzykiwania,
nieumyslne wstrzykniecie do naczyn krwiono$nych moze
potencjalnie prowadzi¢ do okluzji naczyn, dystalnej embolizacji,
niedokrwienia i martwicy.

Bez konsultacji ze specjalista hematologiem nie stosowac
u pacjentow z zaburzeniami krzepniecia krwi ani u pacjentow
przyjmujacych leki trombolityczne lub przeciwzakrzepowe,
takie jak warfaryna.

Nie wstrzykiwa¢, jesli wiadomo, ze pacjent jest uczulony na
produkty na bazie kwasu hialuronowego lub ma nadwrazliwosé
na biatka paciorkowcow w wywiadzie, poniewaz produkt moze
zawiera¢ $ladowe ilosci takiego materiatu.

Nie wolno ponownie sterylizowac produktu Barrigel, poniewaz
spowoduje to jego uszkodzenie.

Nie miesza¢ z innymi produktami.

Nie uzywac wyrobu, jesli na opakowaniu nie widnieje data
przydatnosci do uzycia badz numer serii lub sa one nieczytelne.
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Srodki ostroznosci

e Zabiegi iniekcyjne wiaza sie z ryzykiem infekcji. Nalezy
przestrzega¢ techniki aseptycznej i standardowej praktyki
zapobiegania zakazeniom okotooperacyjnym.

Aby unikna¢ perforacji lub ucisku naczyn i innych wrazliwych
struktur i narzadoéw, takich jak prostata, $ciana odbytnicy,
pecherz i cewka moczowa, wymagane sa znajomos¢ anatomii
miejsca leczenia i szczegdlna ostroznosc.

Nie stosowa¢ w przypadku trwajacego stanu zapalnego lub
infekcji w zamierzonym miejscu leczenia lub w jego poblizu.
Pacjenci stosujacy substancje wptywajace na czynnoséc
ptytek, takie jak kwas acetylosalicylowy i niesteroidowe leki
przeciwzapalne, moga, podobnie jak w przypadku kazdego
zastrzyku, doswiadczy¢ zwiekszonych siniakow lub krwawien
w miejscu wstrzykniecia.

Pacjenci z hemoroidami powinni zosta¢ przebadani pod katem
leczenia hemoroidow przed wstrzyknieciem produktu Barrigel.
W przypadku pacjentéw z zaburzeniami odpornosci i/lub
w trakcie terapii immunosupresyjnej przed wstrzyknieciem
produktu Barrigel nalezy skonsultowad sie ze specjalista
chordb zakaznych.

W przypadku pacjentéw z istniejacymi wczesniej zwezeniami
odbytu, takimi jak szczelina odbytu, zwezenie lub inne
deformacje, przed rozpoczeciem leczenia nalezy skonsultowaé
sie z chirurgiem specjalizujacym sie w operacjach jelita
grubego lub proktologiem.

Istniejaca wczesniej tkanka bliznowata, zwezenia lub zrosty
tkanki ttuszczowej okotoodbytniczej moga wptywaé na
mozliwos¢ wstrzykniecia produktu Barrigel.

Nie przeprowadzono badan ze wstrzykiwaniem wiecej niz 10 ml
produktu Barrigel.

Nie wstrzykiwa¢ w obszar anorektalny, jesli obecny jest inny
implant wstrzykiwany (inny niz Barrigel) lub niewstrzykiwany.
Umiejscowienie implantu Barrigel u pacjentow z nawrotowym
rakiem prostaty, ktorzy przeszli wczesniej miejscowe leczenie
raka prostaty, moze by¢ wiekszym wyzwaniem.

W przypadku wystapienia nadmiernego krwawienia nalezy
przerwac wstrzykiwanie.

Nalezy zachowac ostroznos¢ przy postugiwaniu sie szklana
strzykawka i igta, aby unikna¢ skaleczenia lub innych obrazen.
Umieszczenie igty moze by¢ wiekszym wyzwaniem podczas
wymiany strzykawek.

W razie przypadkowego zanieczyszczenia urzadzenie nalezy
wyrzucic.

Nie nalezy uzywac wyrobu, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Barrigel nie byt testowany pod katem zastosowania u dzieci.

Zdarzenia niepozadane

Przewidywane dziatania niepozadane zwiazane z zabiegiem to
bél w miejscu wstrzykniecia i krotkie, przemijajace krwawienie
w miejscu uktucia igta. Przewidywane dziatania niepozadane po
leczeniu obejmuja tagodne do umiarkowanego uczucie wypetnienia
odbytu (prowadzace do préby wymuszenia wypréznienia).
W przypadku poinformowania pacjentéw o tym spodziewanym
objawie po leczeniu produktem Barrigel objaw ten byt zwykle
akceptowany przez pacjentow bez préby wymuszania wyproznienia.

Inne dziatania niepozadane, ktére moga wystapic po wstrzyknieciu
produktu Barrigel, obejmuja dyskomfort w miejscu wstrzykniecia,
podraznienie w miejscu wstrzykniecia, krwawienie lub krwiak
w miejscu wstrzykniecia, zapalenie lub zakazenie w miejscu
wstrzykniecia, bél podczas oddawania moczu i staby strumien
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moczu. Wstrzykniecie nadmiernej ilosci produktu Barrigel
moze spowodowac napiecie tkanek odbytnicy, z mozliwoscia
wystapienia bolu lub dyskomfortu w odbytnicy, bolesnego i/lub
utrudnionego wyprézniania albo zapar¢ spowodowanych uciskiem.
Niezamierzone wstrzykniecie prowadzace do perforacji lub ucisku
wrazliwych struktur i narzadéw, takich jak naczynia, nerwy,
prostata, $ciana odbytnicy, pecherz moczowy, cewka moczowa
i zwieracz cewki moczowej, moze spowodowa¢ krwawienie,
krwiak, zapalenie gruczotu krokowego, ogniskowa martwice
btony $luzowej odbytnicy, zatrzymanie moczu lub zaburzenia
erekcji. Nieumyslne wstrzykniecie do naczyn krwionosnych
moze spowodowac okluzje naczyn lub dystalna embolizacje. Aby
zapewni¢ prawidtowe umieszczenie produktu Barrigel, podczas
wstrzykiwania nalezy korzystac z kontroli USG.

Odnotowano pojedyncze przypadki przejsciowego krwotoku
z odbytu z towarzyszacymi hemoroidami (poczatek 3 dni po
wstrzyknieciu), goraczki [poczatek 5 dni po wstrzyknieciu), ostrego
zapalenia gruczotu krokowego (poczatek 10 dni po wstrzyknieciu)
i nietrzymania moczu (poczatek 60 dni po wstrzyknieciu).

Igta

W celu bezpiecznego stosowania produktu Barrigel wazne jest,
aby uzywac sterylnej igty z nasadka pasujaca do ztacza luer-lock
strzykawki. Zaleca sie stosowanie igty 186G lub szerszej o dtugosci
do 20 cm. Nalezy unikac¢ uzywania igiet innych niz zalecane.

Montowanie igty do strzykawki

Przytrzymac kciukiem i palcem wskazujacym zaréwno szklany
cylinder strzykawki, jak i tacznik luer-lock. Druga reka chwyci¢
ostonke igty. Aby utatwi¢ prawidtowe potaczenie, mocno docisnaé
i obréci¢. Patrz rysunek na koncu instrukeji stosowania. Nalezy
przestrzegac Scistej techniki aseptycznej. Nieprawidtowy montaz
moze spowodowac¢ oddzielenie igty od strzykawki podczas
wstrzykniecia.

Aby unikna¢ jakichkolwiek zaktécen podczas zabiegu lub
koniecznosci  powtdrzenia  zabiegu z powodu  wycieku,
niezamierzonego zanieczyszczenia lub uszkodzenia strzykawki
lub igty, zaleca sie posiadanie na stanie magazynowym
dodatkowych strzykawek i igiet.

Procedura zabiegu

¢ Przed rozpoczeciem leczenia pacjent powinien zostac poinfor-
mowany o wskazaniach, $rodkach ostroznosci i potencjalnych
zdarzeniach niepozadanych.

Nalezy przestrzegac technikiaseptycznej, a przed wstrzyknieciem
produktu Barrigel nalezy zastosowac profilaktyke antybiotykowa.
Zabieg iniekcji nalezy wykona¢ w znieczuleniu miejscowym.
Dalsze znieczulenie mozna zastosowac wedtug uznania lekarza.
Pacjent powinien by¢ utozony w pozycji odpowiedniej do
wstrzykniecia przezkroczowego.

Aby uniknac¢ ztamania igty, nie wolno probowac jej zginac.
Przed wstrzyknieciem usunac powietrze z igty, ostroznie
dociskajac ttok, az na czubku igty bedzie widoczna mata
kropelka produktu.

Nigdy nie nalezy wywiera¢ nadmiernego nacisku na strzykawke.
Obecnos$¢ istniejacej wezesniej tkanki bliznowatej, zwezen lub
zrostow w tkance ttuszczowej okotoodbytniczej moze utrudnic¢
wprowadzanie igty. W przypadku napotkania oporu igte
nalezy czesciowo wycofa¢ i przesunac lub catkowicie wycofaé
i sprawdzi¢ dziatanie.
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e Aby zapewni¢ prawidtowe umieszczenie produktu Barrigel,
podczas wstrzykiwania nalezy korzysta¢ z kontroli USG.
Wprowadzi¢ igte pomiedzy tylna torebke prostaty a przednia
$ciane odbytnicy, na poziomie maksymalnej poprzecznej
$rednicy prostaty. Wsuna¢ koncowke igty do poziomu
pecherzykéw nasiennych. Nalezy zachowaé ostroznos¢, aby
unikna¢ perforacji torebki prostaty koncéwka igty, i trzymac
koncowke igty jak najdalej od torebki, unikajac jednoczesnie
perforacji odbytnicy. Wstrzykiwa¢ powoli produkt w przedni
ttuszcz okotoodbytniczy, jednoczesnie odciagajac igte do tytu
pod ciagta kontrola USG umozliwiajaca sprawdzenie nowej
przestrzeni utworzonej przez wstrzykniecie. Stwierdzono,
ze 3-10 ml produktu Barrigel tworzy przestrzen = 1 cm. Nie
przeprowadzono badan ze wstrzykiwaniem wiecej niz 10 ml
produktu Barrigel.

e Przerwa¢ wstrzykiwanie, jesli u pacjenta wystapito nadmierne
krwawienie lub bél.

¢ Nie nalezy ponownie naktadac oston na zuzyte igty. Strzykawke,
igtei caty niewykorzystany materiat nalezy wyrzuci¢ bezposrednio
po zabiegu i nie wolno ich ponownie wykorzystywac ze wzgledu
na ryzyko skazenia niewykorzystanego materiatu i zwiazane
z tym ryzyko, obejmujace zakazenia. Utylizacja powinna
by¢ zgodna z przyjeta praktyka medyczna i obowiazujacymi
wytycznymi krajowymi, lokalnymi lub instytucjonalnymi.

Opieka po leczeniu

¢ Pacjenta nalezy poinformowac o ryzyku zakazenia i mozliwego
wystapienia  tagodnego do  umiarkowanego  odczucia
wypetnienia odbytnicy oraz poinstruowac, by skontaktowat sie
z lekarzem prowadzacym w przypadku wystapienia krwawienia
z odbytu, krwawej biegunki, goraczki, bolesnego parcia na mocz
lub probleméw z oddawaniem moczu.

Pacjenta nalezy uswiadomic¢, ze implant moze zosta¢ wykryty
podczas badania anorektalnego i obrazowania radiologicznego
miednicy oraz ze lekarzy nalezy w przysztosci informowac, ze
pacjent byt leczony produktem Barrigel.

Okres trwatosci i przechowywanie

Data przydatnosci do uzycia jest podana na opakowaniu.
Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C. Chroni¢ przed
zamarzaniem i Swiattem stonecznym.

Producent

Palette Life Sciences

27 East Cota Street, Suite 402
Santa Barbara, CA 93101 USA

Zaktad produkcyjny
Q-Med AB, Uppsala, Szwecja

Przedstawiciel w WE
Scandinavian Regulatory Services AB
Svardvagen 3B, 182 33 Danderyd, Szwecja

W celu uzyskania informacji o wyrobie, zgtoszenia zdarzen
niepozadanych oraz zgtoszenia reklamacji wyrobu prosimy
o kontakt z Dziatem Informacji Medycznej Palette Life Sciences,
postugujac sie krajowymi numerami telefondw i/lub adresami
e-mail podanymi w tabeli na koncu instrukji.

Barrigel i Galderma sa znakami towarowymi.
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Barrigel® - 0dnyieg Xpnong

ZivBean
Yahoupoviko varplo, oTaBeponotnpévo 20 mg/ml
AMaToUxo S1GAUNa PWOPOPLKOU pUBULOTIKOU GLaAUNATOG  g.S.

MNepypagpn

To Barrigel elvat €va anooTELPWHEVO, dlagpaveg,
Bloanotkodopnatyo 1zeA oTtaBeponotnpévou uahoupovikoU o&Eog
HN ZwIKNG NPOEAEUONG, NOU NAPEXETAL OE yuaAwn oUptyya. Kabe
oUpLlyya anooTelpmVETaL TEAKK®OG 0€ Uyph BepuoTNTa 0 0AKOUAAKL
KOl OUOKeuGzeTal o€ xapTvo koutl. To npoldv npoopizeTat
Hovo ywa pia xpnon. Ma va dlao@aMoTel n avixveuoluoTnta, 1o
nakeTo nepl\apBavel eTIKETEG apxeiwv aoBeviv mou npénel va
€nlouvanTovratL oTa apxeia acBevav.

MpoBAenopevn xpnan

To Barrigel xpnotpgonoteitat yia va au§noet Tnv anootacn petagu
TOU NPOOTATN KAL Tou NPOoBLou opBLkoU ToXWHATOG, PE TNV NpoBean
va petwoet Tn 86on akTvoBoAiag nou xopnyeitat ato opBo katd Tn
Bepaneia Tou Kapkivou Tou npootdtn e akTvoBoAia. To npoiov
NPENEL va xopnyeirat e éveon oTo NpooBlo neplpepelakod Ainog. H
OWOTN TEXVIKN EVEONG €lval oNPAVTLKN yia To TEALKO anoTEAEOHa TNG
Bepaneiac. Mpwv ano Tnv npaTh cuvedpia Bepaneiag, ENKoVwWVNOTE
He Tov TOMkO avrinpdéowno Tng Barrigel ywa neplocorepeg
NANPOQOPIEG OXETIKA HE TIG TEXVIKEG €VEONG KAl TIG EUKALPLEG
eknaideuong. To Barrigel xopnyeital pévo and KatapTiopévoug
Kat KardAnAa eknaldeupévoug Latpolg Pe EPNELPLO OE TEXVIKEG
KaBodNYNONG UNEPAXWV KAl TEXVIKEG EVEONG OTNV OUPOYEVVNTIKA/
NUEALKN NEPLOXA.

Tponog dpacng

To Barrigel dpa npocBéTovrag oyko oTov LOTO, SNHLOUPYWVTAG ETOL
Hnxavika pia au§npévn anootacn HETAgU TOU MPOOTATN Kal TOU
npocBilou opBikou Towxwpatog. To npoidv unoBaBpizetat pe Tnv
napodo Tou Xpovou.

Avrevdeigelg
* To Barrigel avrevdeikvutal oe aoBeveig pe kapkivo Tou npootatn
He KAwiko oTadto T4.

Mpoetdonotnoeig

e Mnv kavete evOopuikn €éveon. Onwg kat pe GAAEC evéolpa
aTplk@ npolovra, n akouola €veon oTa alpo@opa ayyeia Ba
pnopouce evdexopévws va odnynoeL o€ ayyelakn anogpagn,
anopakpuopévn epBoAn, Loxatpia Kat vEkpwan.

Mnv 1o xpnotgonoleite oe aoBeveig pe alpoppaylkeég Slatapaxeg
n oe acBeveig nou AapBavouv BpopBoAUTIKG N AVTLNNKTIKG ONWG
n Bappapivn, nptv oupBouleuTeite €vav €101kO oTnV atpatoloyia.
Mnv kavete €veon eav o acBevng eivat yvwoTo OTL NAOXEL AnNo
aMepyia o€ npoiovTa pe Baon 1o UGAOUPOVIKO 0EU M EXEL LOTOPLKO
unepeualoBnoiag oe OTPENTOKOKKLKEG MPWTEIVEG, KaBWG TO
npolov Hnopei va NepLEXEL ixvn TETOLOU UALKOU.

Mnv enavanootelpiveTte 1o Barrigel kaBwg autd 8a npokaAéoet
ZNnpLa oTo Npotov.

Mnv avapuyvueTe pe GAa npotovra.

Mn xpnatponoteite To npoidv edv Aeinel n eivat duoavayvwotn n
npepopnvia AnEng n o aptBuog naptidag navw oTn cUCKeUaaoia.
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MNpoguAagelg

Ou dwadikaoieg €veong oOxeTigovrat pe  kivduvo poOAuvong.
H aonnTikn TEXviKA Kat n ouvABng MpakTikn yla Tnv npoAnyn
NEPLEYXELPNTIK®Y AOLHWEEWY NPEMEL va TNpoUvTaL.

Anaueitat yvwon tng avatopiag Tou onpeiou Bepaneiag kat
Wlaitepn npocoxn yla TNV ano@uyn dtatpnong N oupnieong
ayyelwv kat GAAwv eudAwTwyv GopmV Kal opyavwv onwg o
npooTaATNG, T0 0pBLKO ToiXWHA, N 0UPOJOXOG KUGTN Kal n oupnBpa.
Mnv 70 XpNOLUONOLELTE OTAV UMAPXEL CUVEXIZOPEVN PAEYHOVA N
Aolpwén, péoa n KovTd oTo NpoopizopEevo anpeio Tng Bepaneiag.
Ou aoBeveig nou xpnotgonotolv oucieg mou ennpedzouv Tn
AetToupyia Twv atgoneTaliwy, 6NwG aKETUNOGANKUALKO 0EU  pn
oTEPOELdN avTipAeydovmdn pappaka, pnopel va napouctacouy,
ONwG Kat Je onotadnnoTe £veon, au§npevn PEAVION HWADNWY
n atgoppayia ota onpeia Tng €veong.

Ou aoBeveig pe awpoppoideg npénet va afoloyolvral yia
atpoppoidikn Bepaneia npwv anod Tnv éveon pe Barrigel.

la aoBeveig pe dlatapaxn avoooavenapKeLag n/Kat oUVEXIZOPEVN
avoookataoTaATikn Bepaneia, npénel va oupBouleuteite évav
€10IKO 0€ POAUOHATIKEG aCBEveleg Mpwv anod TNV €veon WE TO
Barrigel.

Ma aoBeveig pe npoinapxovreg opBokoAkoUG NepLOplopoug,
ONWG PWYHEG TOU NPWKTOU, oTévwon A aAn duonAacia, npénet
va OUPBOUAEUTELTE €va XELPOUPYO MAXEOG EVTEPOU N NPWKTOAOYO
npw ano Tn Bepaneia.

0 npolndpxwv oUA®ONG LOTOG, OL OTEVWOELG, N OTEVWON N N
NPooKOAANCN OTO NEPLPEPLKO AINOG PNOPEL va eNnpedcouv TNV
kavoTnTa éveong Tou Barrigel.

Aev unapxet kapia epnetpia pe Tnv éveon Barrigel avw twv 10 ml.
Mnv kavete €veon oTnv neploxn Tou opBoU oe nepinTwon nou
unapxet aMo evéotpo epuTeupa (ektog and to Barrigel) nopn
EVECLHO EPPUTEUHO.

H TtonoBétnon Tou epguteluarog Barrigel pnopet va eival
HeyaAUTEPN NPOKANGN O€ UNOTPOMLAZOVTEG aoBevelG pe Kapkivo
TOU MPOOTATN Mou €xouv UNoBANnBel o MponyoUPEVEG TOMLKEG
Bepaneieg yla kapkivo Tou NpoaTaTn.

H éveon npénet va Owakonel €av eppaviotel unepBoAkn
atgoppayia n Noévog.

Mpénel va €loTe NPOCEKTIKOL MPE TO XEWPLOPO TNG YuaAwng
oUplyyag Kat Tng BeAovag yla va ano@uUyeTe To onacipo n aAko
TPAUHATLOHO.

H tonoBéTnon Tng BeAdvag pnopei va eival geyahltepn npokAnon
KaTa TNV aviaAAayn oupiyywv.

H ouokeun npénet va anoppinTetat eav éxel pohuvBei kata Aabog.
Mnv  xpnowponoteite 1o npoldov €dv n ouokeuaoia eivat
KATEOTPAPHEVN.

To Barrigel dev €xet dokiyaoTei o nadid.

AvemBUpnteg Evépyeleg

Ot avapevopeveg NapevEPYELEG Nou OxeTigovtal pe Tn dladikacia
elval novog oTo onpeio Tng €éveong kat BpaxunpoBeopn
atdoppayia aTo onpeio TNG €veong anod Tn BeAdva Tng ouptyyac. Ot
QVaPEVOPEVEG NAPEVEPYELEG PETA TN Bepaneia nepthapBavouy nna
£wg péTpla aioBnon opBikng nAnpwang (mou odnyel oe anonetpa
agodeuonc). Mapoxn nAnpogopldv oToug aoBeveig 6Tt autd TO
oUpnNTwpa pnopei va avapéverat agou n Bepaneia pe Barrigel éxet
Oeiet OTL TO oUpNTwHa €ytve anodekTd and Toug acBeveig xwpig
Kapia npoonaBeta va avaykaoel Tnv apodeuon.

AMNeG aventBUPNTEG EVEPYELEG NOU PNOPEL VA EPPAVLOTOUV HETA TV
€veon Tou Barrigel nepthapBavouv duopopia oto anpeio Tng £veong,
epeBlopd oo onpeio TNG £veong, awpoppayia oTo onpeio TNG €veong
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n awdtwpa, pAeypovn ato onpeio Tng €veong, Aoipwén, ducoupia
n acBevn pon oUpwv. H éveon unepBoAtkol oykou Barrigel pnopet
va npokaAéoel éviacn Tou opBou LoTou niBavag pe novo ato opBo
n Suopopia kat encduvn Ka/n dUokoAn a@odeuon n SuokoOTNTA
Aoyw Tng nieong. H akoUota €éveon nou odnyei oe dLaTpnon n oupnieon
eunabav dopmY Kal opyavwy 6nwg ayyeia, veupa, NpooTatng, opBiko
Toixwpa, oupodoxog KUoTn, oupnBpa Kat oupnBplkOG oPLYKTNPAG
Hnopel va npokaAéoel algoppayia, algatwya, NpooTatirda, €oTakn
VEKPLKN BAevvoyovo Tou opBou, Katakpdtnon oUpwv N OTUTIKN
duoAetroupyia. H akouola €veon ayyeiwv pnopel va npokaléoet
ayyelakn ano@pagn n anopakpuopévn epBoAn. Ma va dtacpaloTel
n owoth TonoBétnon Tou Barrigel, npénet va xpnotponoteitat
kaBodnynan UNEPRXWV KaTtd TNV EKTEAEON TNG £VEONG.

Mepovwpéveg  nepNT@oelg  Napodlkng opBIKNG alpoppayiag
napoucia TaUTOXpOvNG dtpoppoidag (évapEn 3 npepdv  peta
v éveon), nupetog (évap€n 5 nuépeg peta tnv éveon), ofeia
npootartitda (évapEn 10 npépeg peTa Tnv éveon) kat akpdrela
oUpwv (EvapEn 60 npépeg PeTa TNV éveon) éxouv ava@epBei.

BeAova

Ma acpaAn xphon Tou Barrigel, eivat onpavTiko va xpnotponotnoeTe
Hla anooTelpwpévn BeAdva pe MAAPVN MoOu va Talpldzel Pe To
kAeldwpa luer Tng oUplyyag. ZuvioTatat va xpnolponoleite BeAova
186G n peyaAtepn, pnkoug €we 20 k. AAeg BeAdveg anod auteg nou
ouvioT@wvtat Ba npénetL va ano@elyovTat.

ZuvappoAoynan BeAovag oTn cUplyya

XpnolponotnaoTe Tov avTixelpa kat 1o OeiKTn yia va niaoete otabepa
ToV KUAWOpO TNG yuaAvng ouplyyag kat Tov npooappoyea luer-lock.
Maote 10 KGAUpa TG BeAdvag pe To aAo xépt. [a Tn SleukoAuvon
TNG OWATNG CUVAPHOAOYNGNG, TAUTOXPOVA WONGTE KAl NEPLOTPEYTE
otaBepa. Aeite Tnv elkova oTo TEAOG Twv 0dnyLv Xpnaong. Mpénet
va akolouBeital auotnpn aonnTikn  Texvikn. H akataAnAn
ouvappoAdynan pnopei va odnynoetL o€ SLaxwplopo Tng BeAdvag kat
Tng oUpLlyyag Kata Tn SLGpKELa TNG EVEONG.

Ma va anoguyete Tuxov dtakonn Tng Bepaneiag Tou aocBevoug
n TNV avaykn enavaAnyng plag Stadikaciag Adyw Otappong n
Tuxaiag poAuvong n BAABNng plag olUplyyag n BeAovag, ouviotarat n
anoBnkeuon oe anéBepa entnAéov oupiyywv Kat BeAovav.

Awadkacia Bepaneiag

e O aoBevhg Mpénel va evnpep@veTal ya TG eVOELEELS, TIg
npoQUAAgeLG Kat Tig niBavég aventBUPNTEG NAPEVEPYELEG NPV
ano Tn Bepaneia.

Mpénet va naparnpeitat aonnTIKN TEXVIKA Kat n npo®UAagn ano
avTiBLoTIKG NpENeLva xopnyeitat npv and Tnv éveon Tou Barrigel.
H Owadikaoia éveong npénel va npaypartonoleitat pe Tomnkn
avawobnoia. Meparépw avaiobnoia pnopet va nap€xetat kata Tnv
kpion Tou tatpou.

0 aoBevng Ba npénet va TonoBetnBel oe katdAAnAn oTacn ya Tn
Oladeppikn Eveon.

la va ano@uyete Tn Bpalon, pnv enXELPNOETE va AuyioeTe
Tn BeAova.

Mpw ano tnv éveon, apalpéote TUXOV agpa otn BeAova niézovrag
MPOCEKTIKA TN paBOo PEXPL va EPPAVIOTEL Eva PLKPO oTayovidlo
npolovTog oTnV akpn Tng BeAdvac.

Mnv aokeire unepBohikn nieon otn oUplyya ava naoca otyun. H
napouaia npolnapxoviog oUA@OOUG LOTOU, OTEVAOEWY, OTEVWONG
N NPookOAANGNG 0TO NEPLPEPLKO AlNOG pnopel va egnodicet Tnv
npowBnon Tng BeAovag. Eav napouctaotel avriotaon, n BeAova
npénel va aalpebel peplkmg kat va enavatonoBetnBel n va
anooupBel NAnpwg Kat va eAeyxBel yla Aettoupyia.
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¢ [a va daopaloTel n owotn TonoBétnon Tou Barrigel, npénet
va xpnotgonoteitat kaBodnynon unepAxwv Kata Tnv ekTéAeon
Tng €éveong. TonoBetnoTte Tn BeAova petagy Tng onicBlag
KAGWOUAag ToU MPooTATn Kat Tou NpoaBiou opBikou ToXMUATOG,
010 eninedo TNG PEYLOTNG €yKAPOLAG SLAPETPOU TOU MPOCTATN.
MpowBnoTe 10 Akpo TG BeAdvag oTo ENINEDO TwWV GNEPHATIKGOV
kuoTdiwv. MMpénet va AngBel pépluva yua va anogpeuxBei n
61atpnon TNG KAWouAag Tou NPooTATn pe To akpo Tng BeAovag
Kat va ouykpatnBei n akpn 600 To GuVaTOV NEPLOCOTEPO And TNV
Kayoula xwpic dtatpnon Tou opBou. Eyxuaote apya 1o npocbio
nepLPePLkO Ainog, ev TpaBate Tn BeAdva npog Ta nicw uno
ouvexn kaBodnynon unepnxwy, yla va Oeite Kal va enaAnBeloeTe
TOV VEO XWpO rnou dnptoupynBnke ano tnv éveon. Exel avapepBet
oykog 3-10 ml Barrigel yia dnptoupyia xwpou > Tek. Aev undapxet
epnelpia e Tnv €yxuon avw Twv 10 ml Barrigel.

Awkoyte Tn Owadikaocia éveong edv o aoBevng epgavioel
unepBoAkn atpoppayia n novo.

Mnv TonoBeteite §ava Tig xpnaotponotnpéveg BeAoves. H alpiyya,
n Beldva plag xpnong Kat ornolodnmnoTe axpnoldonoinTo UAKO
npéneL va anoppinTovrat apéows PETA Tn ouvedpia Bepaneiag
kat Oev npénel va enavaxpnotdonotolviat Adyw KvdUvou
HOAUVONG TOU GXPNOLPONOINTOU UALKOU Kal ouva@®Vv Kvduvwy,
oupnepthapBavopévay Twv AolpwEewv. H andppuyn npénet
va yiverat oUp@wva Pe TNV anodeKTN LATPLKA NPAKTIKN Kat TL§
L0XUOUOEG EBVIKEG, TONIKEG N BEOPIKEG 0dNYiEG.

®povrida pera Tn Bepaneia

¢ 0 aoBevng Ba npénet va evnpepaveTal yia Tov Kivduvo poAuvang
kat Tnv nBavn Anwa éwg pETpla aioBnon opBlkng nAnpwang
KaL va €MNKovwVNoeL pe Tov Bepdnovra atpd edv eppavicet
NPWKTIKN atpgoppayia, awdatnpn dtappola, MUPETd, TUVECHO N
npoBAnparta e Tnv oupnaon.

0 aoBevng npénel va yvwpizel OTL To €UPUTEUHA pMOPEL va
avixveuBel kata Tn Owdpkela opBoloylkwv eeTacewv  Kat
AKTWVOYPAPLKAG ANELKOVIONG TNG AEKAVNG Kat 6TL oL JEAAOVTIKOL
watpoi Ba npénet va evnuepvovrat 0Tt o aoBevng eixe Bepaneia
pe Barrigel.

Awapkela zwng kat anoBnkeuen

H npepopnvia An€Eng avaypageral otn ouokeuaoia. Na guiacoetat
oe Beppokpacia éwg kat 25 ° C. MpoaoTatetote ano Tnv yuén Kat 1o
NALGKO QWG.

KaraokevaaTtng

Palette Life Sciences

27 East Cota Street, Suite 402
Santa Barbara, CA 93101 USA

Movada Napaywyng
Q-Med AB, Uppsala, Zoundia

Avrinpocwnog EK
Scandinavian Regulatory Services AB
Svardvagen 3B, 182 33 Danderyd, Zoundia

la nAnpogopieg npoiovrog, avapopég avemBUuunTwy oupBaviwy
KaL ava@opég KatayyeAlov npotovrog, ENKOWWVAOTE PE To Tpnpa
latpik@v MAnpogoptwv Tng Palette Life Sciences xpnoponotavrag
TOUG OUYKEKPLHEVOUG aplBpoUs TNAEQGOVOU yla Tn xdpa n/kat Tig
O1euBUVOELG NAEKTPOVIKOU Taxudpopeiou Mou avagépovral oTov
nivaka oto TEA0G Twv 0dnytwv Xpnong.

Ta Barrigel kat Galderma eivat epnopika onpara.
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Barrigel® - Kullanim Talimatlari @

Bilesim

Sodyum hiyaliironat, stabilize 20 mg/ml
Fosfat tamponlu salin q.s.
Aciklama

Barrigel, bir cam siringa icinde saglanan, hayvansal olmayan
stabilize hyaluronik asitten olusan steril, seffaf, biyolojik olarak
parcalanabilen bir jeldir. Her bir siringa 6limciil derecede nemli-
1sitmali olarak ambalajinda sterilize edilir ve kagit karton icinde
ambalajlanir. Uriin tek kullanimUktir. izlenebilirligi saglamak
icin paket, hasta kayitlarina eklenmesi gereken hasta kayit
etiketlerini icerir.

Kullanim amaci

Barrigel, prostat kanserini radyasyonla tedavi ederken rektuma
iletilen radyasyon dozunu azaltmak amaciyla prostat ile rektum
on duvari arasindaki mesafeyi artirmak icin kullanilir. Uriin 6n
perirektal yaga enjekte edilmelidir. Tedavinin nihai sonucu icin
dogru enjeksiyon teknigi nemlidir. itk tedavi seansindan &énce
enjeksiyon teknikleri ve egitim firsatlari hakkinda daha fazla
bilgi icin yerel Barrigel temsilcisi ile iletisime gecin. Barrigel,
yalnizca irogenital/pelvik bolgede ultrason kilavuz teknikleri
ve enjeksiyon teknikleri konusunda deneyimli, kalifiye ve uygun
sekilde egitilmis doktorlar tarafindan uygulanmalidir.

Aksiyon modu

Barrigel, dokuya hacim ekleyerek etki eder, boylece mekanik
olarak prostat ile rektal on duvar arasinda artan bir mesafe
yaratir. Uriin zamanla bozulur.

Kontrendikasyonlar
e Barrigel, klinik evre T4 olan prostat kanseri hastalarinda
kontrendikedir.

Uyarilar

e Damar icine enjekte etmeyin. Diger enjekte edilebilir tibbi
cihazlarda oldugu gibi, kan damarlarina yanlislikla enjeksiyon
yapilmasi potansiyel olarak vaskiler oklizyona, distal
embolizasyona, iskemiye ve nekroza yol acabilir.

Kanama bozuklugu olan hastalarda veya trombolitik veya
varfarin gibi antikoagiilan kullanan hastalarda bir hematoloji
uzmanina danismadan kullanmayiniz.

Hastanin hyaluronik asit bazli triinlere alerjisi oldugu biliniyorsa
veya streptokok proteinlerine karsi asiri duyarlilik oykisi
varsa, uriin eser miktarda bu tiir materyal icerebileceginden
enjekte etmeyin.

Uriine zarar vereceginden Barrigeli tekrar sterilize etmeyin.
Diger urinlerle karistirmayin.

Ambalaj lzerinde son kullanma tarihi veya lot numarasi eksik
veya okunakli degilse Griinl kullanmayin.

Onlemler

Enjeksiyon prosedirleri enfeksiyon riski ile iliskilidir.
Perioperatif enfeksiyonlari dnlemek icin aseptik teknik ve
standart uygulamaya uyulmalidir.

Prostat, rektal duvar, mesane ve iiretra gibi damarlarin ve diger
hassas yapilarin ve organlarin delinmesini veya sikismasini
onlemek icin tedavi bdlgesinin anatomisi bilgisi ve ozel
dikkat gereklidir.
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Amaclanan tedavi bélgesinin icinde veya yakininda, devam eden
iltihaplanma veya enfeksiyonun oldugu yerlerde kullanmayin.
Asetilsalisilik asit veya steroid olmayan antienflamatuar ilaclar
gibi trombosit fonksiyonunu etkileyen maddeler kullanan
hastalar, herhangi bir enjeksiyonda oldugu gibi, enjeksiyon
bélgelerinde artan morarma veya kanama yasayabilir.
Hemoroidli hastalar Barrigel enjeksiyonundan dnce hemoroid
tedavisi icin degerlendirilmelidir.

immiinyetmezlik bozuklugu ve/veya devam edenimmiinosupresif
tedavisi olan hastalar icin Barrigel enjeksiyonundan once
enfeksiyon hastaliklari uzmanina danisilmalidir.

Anal fisslirler, stenoz veya diger malformasyonlar gibi 6nceden
mevcut anorektal daralmalari olan hastalar icin tedaviden 6nce
bir kolorektal cerrah veya proktologa danisitlmalidir.

Perirektal yagda onceden var olan skar dokusu, darliklar,
stenoz veya yapisikliklar Barrigel'i enjekte etme yetenegini
etkileyebilir.

10 ml'den fazla Barrigel enjekte etme deneyimi yoktur.

Baska bir enjekte edilebilir implant (Barrigel disinda) veya
enjekte edilemeyen implant varsa anorektal bélgeye enjeksiyon
yapmayin.

Barrigel implantini yerlestirmek, daha once lokal prostat
kanseri tedavisi gormis tekrarlayan prostat kanseri hastalarinda
daha zor olabilir.

Asiri kanama olusursa enjeksiyon durdurulmalidir.

Yirtilma veya diger yaralanmalari dnlemek icin cam siringa ve
ignenin tutulmasi sirasinda dikkatli olunmalidir.

Siringalari degistirirken igneyi konumlandirmak daha zor olabilir.
Cihaz yanlislikla kontamine olursa atilmalidir.

Ambalaj hasarliysa triini kullanmayiniz.

¢ Barrigel cocuklarda test edilmemistir.

Advers Olaylar

Prosediirle ilgili beklenen yan etkiler, enjeksiyon bdlgesinde
agri ve igne cubugundan kisa siireli gegici enjeksiyon bdlgesi
kanamasidir. Tedavi sonrasi beklenen yan etkiler arasinda hafif ila
orta dereceli rektal dolum hissi (diskilamaya zorlama girisimine
yol acar) bulunur. Barrigel tedavisi sonrasi bu semptomun
beklenebilecegi konusunda hastalara bilgi verilmesi, semptomun
hastalar tarafindan herhangi bir zorlamaya gerek kalmadan kabul
edildigini gostermistir.

Barrigel enjeksiyonundan sonra meydana gelebilecek diger
olumsuz olaylar arasinda enjeksiyon bélgesinde rahatsizlik,
enjeksiyon bolgesinde tahris, enjeksiyon bélgesinde kanama veya
hematom, enjeksiyon bélgesinde iltihaplanma, enfeksiyon, diziiri
veya zayif idrar akisi yer alir. Asiri miktarda Barrigel enjeksiyonu,
muhtemelen rektal agri veya rahatsizlik ve agrili ve/veya zor
diskilama ile rektal doku gerilimine veya basin¢ etkisinden
dolay kabizliga neden olabilir. Damarlar, sinirler, prostat, rektal
duvar, mesane, lretra ve lretral sfinkter gibi hassas yapilarin
ve organlarin perforasyonuna veya sikismasina neden olan
kasitsiz enjeksiyon kanama, hematom, prostatit, fokal rektal
mukozal nekroz, idrar retansiyonu veya erektil disfonksiyona
neden olabilir. Yanlislikla damar enjeksiyonu vaskiiler okliizyona
veya distal embolizasyona neden olabilir. Barrigel'in dogru
yerlestirilmesini saglamak icin enjeksiyon yapilirken ultrason
rehberligi kullanitmalidir.

Eszamanli hemoroid (enjeksiyondan 3 giin sonra baslayan), ates
(enjeksiyondan 5 giin sonra baslayan), akut prostatit (enjeksiyondan
10 giin sonra baslayan) ve idrar kacirma (enjeksiyondan 60
giin sonra baslayan) varliginda gegici rektal kanama vakalari
bildirilmistir.
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Igne

Barrigelin giivenli kullanimi icin, siringanin luer kilidine uyan
gébegi olan steril bir igne kullanilmasi 6nemlidir. 20 cm uzunluga
kadar 18G veya daha genis bir igne kullanilmasi tavsiye edilir.
Onerilenlerin disindaki ignelerden kacinilmalidir.

ig Siringaya Takil

Hem cam siringa haznesini hem de luer kilitli adaptéri sikica
tutmak icin basparmaginizi ve isaret parmaginizi kullanin. Diger
elinizleigne koruyucusunu kavrayin. Dogru montaji kolaylastirmak
icin hem itin hem de sikica dondiiriin. IFU’'nun sonundaki resme
bakin. Siki aseptik teknik izlenmelidir. Yanlis montaj, enjeksiyon
sirasinda igne ve siringanin ayrilmasina neden olabilir.

Hasta tedavisinde herhangi bir kesinti veya sizinti veya kazara
bir siringa veya ignenin kontaminasyonu veya hasari nedeniyle
prosediirii tekrarlama ihtiyacini 6nlemek icin, ekstra siringa ve
ignelerin envanterde tutulmasi dnerilir.

Tedavi Prosediirii

¢ Hasta tedaviden once endikasyonlar, onlemler ve olasi yan
etkiler hakkinda bilgilendirilmelidir.

Barrigel enjeksiyonundan once aseptik teknik izlenmelidir ve
antibiyotik profilaksisi uygulanmalidir.

Enjeksiyon islemi lokal anestezi altinda yapilmalidir. Doktorun
takdirine bagli olarak daha fazla anestezi saglanabilir.

Hasta transperineal enjeksiyon icin uygun pozisyona
getirilmelidir.

Kirilmayi 6nlemek icin igneyi biilkmeye calismayin.
Enjeksiyondan once, ignenin ucunda kiicik bir trin damlasi
goriinene kadar cubuga dikkatlice bastirarak ignedeki havayi
cikarin.

Siringaya hichbirzamanasiribasinc uygulamayin. Perirektalyagda
onceden var olan skar dokusu, darlik, darlik veya yapisikliklar
ignenin ilerlemesini engelleyebilir. Direncle karsilasilirsa, igne
kismen geri cekilip yeniden konumlandirilmali veya tamamen
geri cekilmeli ve islev acisindan kontrol edilmelidir.

Barrigelin dogru yerlestirilmesini saglamak icin enjeksiyon
yapilirken ultrason rehberligi kullanitmalidir. Igneyi, prostatin
maksimum enine capl seviyesinde, arka prostat kapsuli
ile 6n rektal duvar arasina yerlestirin. igne ucunu seminal
vezikiillerin seviyesine ilerletin. Igne ucu ile prostat kapsiiliiniin
delinmemesine ve rektumu delmeden ucun kapsiilden
mimkiin oldugunca uzak tutulmasina o6zen gosterilmelidir.
Enjeksiyon tarafindan olusturulan yeni boslugu goriintiilemek
ve dogrulamak icin siirekli ultrason rehberliginde igneyi geriye
dogru cekerken on perirektal yaga yavasca enjekte edin. 3-10
ml Barrigel hacminin > Tcm bosluk olusturdugu bildirilmistir.
10 mlden fazla Barrigel enjekte etme deneyimi yoktur.

Hasta asiri kanama veya agri yasarsa enjeksiyon prosediiriini
durdurun.

Kullanilmis igneleri yeniden kullanmak {zere saklamayin.
Siringa, tek kullanimlik igne ve kullanilmayan herhangi
bir malzeme tedavi seansindan hemen sonra atilmali ve
kullanilmayan malzemenin kirlenme riski ve enfeksiyonlar dahil
olmak tizere ilgili riskler nedeniyle tekrar kullanilmamalidir.
Bertaraf, kabul edilen tibbi uygulamalara ve gecerli ulusal,
yerel veya kurumsal yonergelere uygun olmalidir.
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Tedavi Sonrasi Bakim

* Hasta enfeksiyon riski ve olasi hafif ila orta derecede rektal
dolum hissi hakkinda bilgilendirilmeli ve rektal kanama, kanli
ishal, ates, tenesmus veya idrar yapma sorunlari yasarsa tedavi
eden hekime basvurmalidir.

Hasta, anorektal muayeneler ve pelvisin radyografik goriin-
tiilemesi sirasinda implantin tespit edilebilecegi konusunda
bilgilendirilmeli ve gelecekteki hekimlere hastanin Barrigel
tedavisi gordiigi konusunda bilgi verilmelidir.

Raf Omrii ve Saklama
Son kullanma tarihi paket Gzerinde belirtilmistir. En fazla 25°C
olan bir yerde saklayin. Donma ve giines isigina karsi koruyun.

Uretici

Palette Life Sciences

27 East Cota Street, Suite 402
Santa Barbara, CA 93101 ABD

Uretim Yeri
Q-Med AB, Uppsala, isvec

EC Temsilcisi
iskandinav Ruhsatlandirma AB
Svardvagen 3B, 182 33 Danderyd, isvec

Uriin bilgileri, advers olay raporlari ve iriin sikayet raporlari icin
litfen Kullanim Talimatlarinin sonundaki tabloda verilen ilkeye
ozel telefon numaralarini ve/veya e-posta adreslerini kullanarak
Palette Life Sciences Tibbi Bilgi Departmani ile iletisime gecin.

Barrigel ve Galderma ticari markadir.
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Barrigel® - navod k pouZiti @

SloZeni
Hyaluronat sodny, stabilizovany 20 mg/ml
Fyziologicky roztok pufrovany fosfaty  q.s.

Popis

Barrigel je sterilni, prihledny, biologicky odbouratelny gel
stabilizované kyseliny hyaluronové neZivo&isného plvodu,
dodavany ve sklenéné injekcni strikacce. Kazda strikacka
je sterilizovana horkou nasycenou parou ve svém sacku
a poté vloZena do kartonové krabicky. Vyrobek je urcen pouze
k jednorazovému pouziti. Aby byla zajisténa sledovatelnost,
balicek obsahuje Stitky s udaji o pacientovi, které by mély byt
pfipojeny k zéznam{m o pacientovi.

Zamyslené pouZiti

Barrigel se pouziva ke zvétSeni vzdalenosti mezi prostatou a predni
sténou konecniku se zamérem snizit radiacni davku dodavanou
do konecniku pri lécbé rakoviny prostaty ozarovanim. Produkt by
mél byt vpraven injekéné do predniho perirektalniho tuku. Pro
koneény vysledek lécby je dlleZita spravna injekéni technika. Pred
prvnim oSetfenim se obratte na mistniho zastupce spolecnosti
Barrigel, ktery vam poskytne dalsi informace o injekénich
technikach a moznostech Skoleni. Barrigel smi podavat pouze
kvalifikovani a radné vyskoleni lékari se zkusenostmi s technikami
ultrazvukového vedeni a injekénimi technikami v urogenitalni/
panevni oblasti.

Zplisob Géinku

Barrigel pdsobi pridanim objemu do tkané, ¢mz mechanicky
vytvari zvétsenou vzdalenost mezi prostatou a predni sténou
konecniku. Produkt je postupem Casu organismem odpouravan.

Kontraindikace
 Barrigel je kontraindikovan u pacientd s rakovinou prostaty
v klinickém stadiu T4.

Varovani

Nelze aplikovat intravaskularné. Stejné jako u jinych injekénich
zdravotnickych prostfedkl mize nechténd injekce do krevnich
cév potencialné vést k cévni okluzi, distalni embolizaci, ischemii
a nekroze.

* NepouZivejte u pacientli s poruchami krvaceni nebo u pacientl
uzivajicich trombolytika nebo antikoagulancia, jako je warfarin,
bez predchozi konzultace s hematologickym specialistou.
Injekci nepodavejte, pokud je znamo, ze je pacient alergicky na
produkty na bazi kyseliny hyaluronové nebo ma v anamnéze
precitlivélost na streptokokové proteiny, protoZe produkt mize
obsahovat stopova mnozstvi takového materialu.

Barrigel znovu nesterilizujte, protoZze by doslo k poskozeni
produktu.

Nekombinujte s jinymi produkty.

Pripravek nepouzivejte, pokud na obalu chybi nebo je necitelné
datum exspirace nebo Cislo Sarze.

Bezpecnostni opatieni

e Injekéni postupy jsou spojeny s rizikem infekce. Je treba
dodrzovat aseptickou techniku a standardni postup k prevenci
perioperacnich infekci.
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Znalost anatomie mista oSetfeni a zvlastni opatrnost je nutna,
aby se zabranilo perforaci nebo stlaceni cév ajinych zranitelnych
struktur a organd, jako je prostata, sténa koneéniku, mocovy
méchyr a mocova trubice.

NepouZivejte jej tam, kde probihd zanét nebo infekce,
v zamysleném misté oSetieni nebo v jeho blizkosti.

U pacientl, ktefi uzivaji latky ovliviiujici funkci krevnich
desticek, jako je kyselina acetylsalicylovd nebo nesteroidni

objevit zvySena tvorba modrin nebo krvaceni v misté vpichu.
Pacienti s hemoroidy by méli byt pred injekci pripravku Barrigel
vySetfeni na hemoroidni lécbu.

U pacientd s poruchou imunodeficience nebo s probihajici
imunosupresivni terapii je tfeba pred injekci pripravku Barrigel
konzultovat specialistu na infekéni onemocnéni.

U pacientd s jiz existujicimi anorektalnimi zazenimi, jako jsou
analni trhliny, stenéza nebo jiné malformace, je tfeba pred
écbou konzultovat kolorektalniho chirurga nebo proktologa.
Jiz existujici zjizvena tkan, striktury, stenéza nebo adherence
v perirektalnim tuku mohou ovlivnit zplsobilost k podavani
pripravku Barrigel.

S injekénim podanim vice nez 10 ml pripravku Barrigel dosud
nejsou zadné zkusenosti.

Nepodavejte injekci do anorektalni oblasti, pokud je pritomen
jiny injekéni implantat (jiny nez Barrigell nebo neinjekéni
implantat.

Umisténi implantatu Barrigel mdze byt naro¢néjsi u pacientd
s recidivujicim karcinomem prostaty, ktefi podstoupili predchozi
lokalni lécbu rakoviny prostaty.

Objevi-li se nadmérné krvaceni nebo bolest, méla by se aplikace
implantatu zastavit.

Pri manipulaci se sklenénou strikackou a jehlou postupujte
opatrné, aby nedoslo ke vzniku lacerace nebo jinému zranéni.
Umisténi jehly mlze byt pfi vyméné injekénich stfikacek
problematické.

Dojde-li k nahodné kontaminaci, mélo by se takové zarizeni
zlikvidovat.

Vyrobek nepouzivejte, pokud je jeho obal poskozeny.

¢ U déti nebyl Barrigel testovan.

NezZadouci prihody

Ocekavanymi vedlejsimi Uc&inky souvisejicimi s ukonem jsou
bolest v misté vpichu a kratké prechodné krvaceni v misté vpichu.
Predpokladané vedlejsi ucinky po é¢bé zahrnuji mirny az stredné
silny pocit rektalni plnosti [vedouci az k pokusu vynutit defekaci).
Poskytnuti informaci pacientdm, Ze tento pFiznak lze oéekavat po
lé¢bé pripravkem Barrigel, ukazalo, Ze symptom byl pacientem
prijat bez jakéhokoli pokusu o vynuceni defekace.

Mezi dalsi nezadouci Ucinky, které se mohou objevit po injekci
pripravku Barrigel, patfi nepohodli v misté vpichu, podrazdéni
v misté vpichu, krvaceni v misté vpichu nebo hematom, zanét
v misté vpichu, infekce, dysurie nebo slaby proud moci. Injekce
s nadmérnym objemem pfipravku Barrigel mizZe zplsobit napéti
rektalni tkané provazené bolestivosti, nepohodlim v konecniku
nebo bolestivou ¢i obtiznou defekaci, pfipadné mize v disledku
plsobeni tlaku vyvolat rovnéz zacpu. Neumyslna injekce vedouci
k perforaci nebo stlageni zranitelnych struktur a organd, jako
jsou cévy, nervy, prostata, sténa konecniku, mocovy méchyr,
mocova trubice a svéra& mo&ové trubice, mlze zpUsobit krvacent,
hematom, prostatitidu, nekrézu fokalni sliznice konecniku, retenci
mo¢i nebo erektilni dysfunkci. Nedmyslna injekce do cév mlze
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zplsobit vaskularni okluzi nebo distalni embolizaci. K zajisténi
spravného umisténi pripravku Barrigel je tfeba pouzivat pri
provadéni injekce ultrazvukové vedeni.

Hlaseny byly ojedinélé pripady prechodného rektalniho krvaceni
za pfitomnosti soub&znych hemoroidd (nastup 3 dny po injekci),
horecky (nastup 5 dnl po injekci), akutni prostatitidy (nastup 10
dnd po injekci) a mocové inkontinence (nastup 60 dn(i po injekci).

Jehla

Pro bezpecné pouziti pfipravku Barrigel je dalezité pouzivat
sterilni jehlu s nabojem, ktery zapada do zamku stfikacky typu
Luer Lock. Doporucuje se pouzit jehlu 18G nebo $irsi, o délce az
20 cm. Je tieba se vyvarovat pouziti jinych nez doporucenych jehel.

Sestaveni jehly a stFikacky

Palcem a ukazovackem pevné drzte jak sklenénou hlaven
strikacky, tak adaptér typu Luer Lock. Druhou rukou uchopte
ochranny kryt jehly. K provedeni spravné montaze pevné zatlacte
a otoCte. Viz obrazek na konci tohoto Navodu k pouziti. Je tieba se
drzet piisné aseptické techniky. Nespravné sestaveni mize mit za
nasledek oddélenf jehly a stfikacky béhem injekce.

Doporucujeme mit pripraveny nahradni strikacky a jehly, aby
nedoslo k prodlevam v oSetreni a predeslo se opakovani zakroku
kvali uniku gelu, nahodné kontaminaci nebo poskozeni stifkacky
Cijehly.

Provedeni zakroku

Pred lécbou by mél byt pacient informovan o indikacich,
preventivnich opatrenich a moznych nezadoucich prihodach.

Je tfeba dodrzZovat aseptickou techniku a pred injekci pripravku
Barrigel podavat antibiotickou profylaxi.

Injekéni procedura by méla byt provadéna v lokalni anestezii.
Dali anestezie mUze byt poskytnuta podle uvazeni lékafe.
Pacient by mél zaujmout polohu vhodnou pro transperinealni
injekci.

Nepokousejte se jehlu ohybat, mohlo by dojit k jejimu zlomeni.
Pred injekci odstrante veskery vzduch z jehly opatrnym
zatlacenim na pist, dokud na $picce jehly nebude viditelnd mala
kapicka produktu.

Na strikacku nikdy nevyvijejte nadmérny tlak. Pritomnost jiz
existujici zjizvené tkané, striktury, stenézy nebo adherence
v perirektalnim tuku mohou branit postupu jehly. Pokud
narazite na odpor, je nutné jehlu castecné vytahnout a premistit
nebo zcela vytahnout a zkontrolovat jeji funkénost.

K zajisténi spravného umisténi pripravku Barrigel by se pfi
provadéni injekce mélo pouzivat ultrazvukové vedeni. Vlozte
jehlu mezi zadni kapsuli prostaty a predni sténu kone¢niku na
Urovni maximalniho pFi¢ného priméru prostaty. Posufte hrot
jehly na uroven semennych vackl. Je tieba dbat na to, aby
nedoslo k perforaci kapsule prostaty Spickou jehly a aby $picka
byla co nejdale od kapsule, aniz byste perforovali konecnik.
Obsah strikacky vstrikujte pomalu do predniho perirektalniho
tuku. Soucasné tahnéte pod neustalym ultrazvukovym vedenim
jehlu dozadu, abyste si mohli prohlédnout a ovéfit vytvoreni
nového prostoru injekci. Podle dosavadnich hlaseni vytvoril
objem 3 - 10 ml pripravku Barrigel prostor > 1 cm. S injek¢énim
podanim vice nez 10 ml pripravku Barrigel dosud nejsou zadné
zkuSenosti.

Pokud se u pacienta objevi nadmérné velké krvaceni nebo
bolest, zastavte provadéni vpichu.

62



Na pouzité jehly uz zpatky nenasazujte ochranny kryt.
Strikacku, jehlu a nevyuzity material je nutné bezprostredné
po zakroku zlikvidovat. NevyuZzity material nesmi byt vzhledem
k riziku kontaminace a dalSich rizik véetné infekce dale pouzit.
Likvidace by méla probihat v souladu s uznavanou lékarskou
praxi a prislusnymi narodnimi, mistnimi nebo institucionalnimi
predpisy.

Péce po zakroku

Pacient by mél byt informovan o riziku infekce a potencialnim
mirném az stfednim pocitu plnosti v konecniku a mél by
kontaktovat oSetrujiciho ékare, pokud se u néj objevi krvaceni
z koneéniku, krvavy prijem, horecka, tenesmus nebo problémy
s mocenim.

Pacient by mél byt informovan o tom, Ze implantat mdze byt
detekovan béhem anorektalnich vySetfeni a rentgenového
zobrazovani panve. Béhem pripadnych budoucich vySetreni by
proto méli byt oSetrujici lékari informovani, ze pacient byl lécen
pripravkem Barrigel.

Doba pouzitelnosti a skladovani
Datum expirace je uvedeno na baleni. Skladujte pfi teploté do
25 °C. Chrante pred mrazem a slunecnim zarenim.

Vyrobce

Palette Life Sciences

27 East Cota Street, Suite 402
Santa Barbara, CA 93101 USA

Vyrobni zavod
Q-Med AB, Uppsala, Svédsko

Zastupce pro ES
Scandinavian Regulatory Services AB
Svardvagen 3B, 182 33 Danderyd, Svédsko

Chcete-li ziskat informace o vyrobku, hlaeni nezadoucich G¢inkl
a hlaseni stiznosti na produkt, kontaktujte oddéleni informaci pro
lékare spolecnosti Palette Life Sciences s pouzitim telefonnich
Cisel nebo e-mailovych adres platnych pro danou zemi uvedenych
v tabulce na konci tohoto navodu k pouziti.

Barrigel a Galderma jsou ochranné znamky.
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Bappurens (Barrigel)® -
MHCTPYKUMS MO NPUMEHEHMIo

Cocras

[ManypoHat HaTpua cTabunusuposanHbinl 20 Mr/Ma

DocdatHo-coneoii bydepHblit pacTeop B [lOCTAaTOYHOM
KonuyecTse

Onucanune

Bappurens npepctaBnser coboit cTepuibHbIA, NPO3payHbIi,
6uopasnaraembiit refb Ha ocHoBe cTabunusupoBaHHOM
rnanypoHoBOW KUCNOTbI HEXUBOTHOFO MPOUCXOXAEHUS,
noctaBnsemMblii B CTekNfHHOM wnpuue. Kaxabli wnpuy,
NoABepraeTcst 3akl04UTENbHON CTEPUAN3ALMM BAAXKHbIM TernaoM
B nmakeTe W ynakoBbiBaeTcsi B ByMaxkHyio Kopobky. MpoaykT
npeAHasHauyeH ToabKo AN O4HOPA30BOro ucrosnb3osaHus. [Ans
obecreyeHuns MPOCAEXMBAEMOCTU B KOMMIEKT MOCTaBKN BXOAAT
Haknelikn ans uctopuu 6onesHn, koTopble crefyeT BKIEUTb B
ambynaTopHylo KapTy nauueHTa.

Mp aeMoe UCMOob

Bappurenb ucnonbsyetca AN yBeNMUYEHNS PacCTOAHUS Mexay
npoctaTo M nepeaHei CTEHKOW MPAMON KUWKK C LEenblo
yMeHbleHUa [03bl 0bnyyeHns, nonajatouledn B nNpaMmyio
KUKy MpU fledeHnn paka npocTaTbl MyTeM y4eBoW Tepanuu.
Mpenapat cnefyeT BBOAUTL B MepefHiold OKONONPSMOKMLLIEYHYIO
napapekTanbHylo KnetyaTky. [lpaBunbHas TexHuka BBeAeHUs
BaXKHa /115 OKOHYaTeNbHOro pe3ynbraTa neyenus. Mepen nepsbiM
CEaHCOM JNleYeHUs CBAXWUTECH C MEeCTHbIM MNpeAcTaBUTeNEeM
no Bonpocam bappurens ana nonyyeHus [ONOAHUTENbHOM
MHdOpMaLUMM 0 MeTofax BBEAEHNS N BO3MOXHOCTAX obydeHns.
Bappurens pomkeH BBOAWTLCS TONbKO KBannuLUMPOBaHHLIMU
M 00MKHbIM 06pa3oM obyyeHHbIMKU BpayaMu, UMeKLWMMM onbIT
NpyMeHeHNs MeTOf0B yJbTPa3ByKOBOro KOHTPONA U BBeAeHMsA
MHbEKLWI B yporeHUTanbHyio/Ta3osyto obnactu.

Cnocob pgeicTBusa

Bappmrenb ,qel?lc‘raye‘r nyTem yBenn4eHus obbeMa TKaHW, 1TeM
CaMbIM MeXaHU4eCcKu yBenn4ynBasi paccTosiHie Mexjy npoctaToit
W nepefHen CTEHKOW NpsiMON Kuwkwu. lpenapaT co BpeMeHeM
pa3naraetca.

MpoTtuBonokasaHus
. Bappmrenb NpoTMBOMOKasaH nauueHTaMm ¢ pakoM npocTtaTbl C
KNIMHUYeckow ctaguen T4.

Mpenynpexxaexus

BHyTpucocyguctoe BBeaeHue 3anpeujeHo. Kak u B cnydae ¢

APYyrMMn  MHBbEKUUOHHBIMW MeLUUNHCKUMK yCTpOl;ICTBaMI/I,

HenpegHaMepeHHaa WHbekUMA B KPOBEHOCHble cocyhbl

noTeHUMaNnbHO MOXeT MPUBECTU K OKKI03UM COCYAO0B,

AWCTanbHoW aMboNM3aLMK, UWEMUN U HEKPO3Y.

e He I'IpI/IMeHﬂl;iTe Y NauneHToB C HapyweHnaMu ceepTbiBaeMoCTn
KPOBW MAW Y NaLMEHTOB, MPUHWUMAIOWMUX TPOMBOAUTUKM MK
AHTUKOArynsaHTbl, Takne Kak BappapuH, A0 KOHCynbTauuu co
cneuuanncToM no rematonornn.

e He BBOAWTE MHBEKUWWM, €CAM M3BECTHO, YTO Yy nauueHTa
anneprus Ha MNpoAyKTbl Ha OCHOBE WanypoHOBOW KWCAOTbl
nnu 'y Hero B aHaMHe3e WMeeTCA rMnep4yBCTBUTENbHOCTb
K CTPenToKOKKOBbIM benikaM, Mockosibky mpenapaT MoXeT
CoAep>XaTb He3Ha4YuUTeIbHble KONMYeCTBa Taknx MaTepuanos.
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Sanpemaech CcTepunnsoBaTb Eappmrenb NOBTOPHO, Tak Kak 3To
NoBpeANT NPoAYKT.

3anpelyaeTcs cMelwyBaTh npenapar ¢ APYruMu NpoayKTaMu.
Sanpeu_gae‘rca ncnonb3oBaTb MPOAYKT, €C/N Ha ynakoBKe
OTCYTCTBYKOT CPOK FOAHOCTM WM HOMep mapTun, nnbo oHu
HepasbopuunBsbl.

Mepb! NpefoCcTOPOXXHOCTH

* VIHbeKLUMOHHbIe MpoLeaypbl CBS3aHbl C PUCKOM 3apaxkeHus.

Heobxoanmo cobniogaTe MeTOAbl acenTuku U CTaHAapTHble

MeToAbl NPOGUNAKTUKN NepUonepaLoHHbIX MHGEeKLNA.

3HaHMe aHaTOMWM MecTa neyeHus n ocobas OCTOPOXHOCTb

HeobxoAnMbl, 4Tobbl M3bexaTb nepdopaunn unu cxatus

COCYA0B M ApYrX ysA3BUMbIX CTPYKTYp W OpPraHoB, Takux Kak

npocraTa, CTeHKa NPsSIMOWA KWLLKK, MOYEeBOI Ny3bIpb U ypeTpa.

He ncnonbayiiTe B MecTax BoCManeHus Ui Ha MHPULMPOBAHHbBIX

y4acTkax, B MecTe npe/nosiaraeMoro JleYeHNs Uan PAJOM C HUM.

¢ Y nauyMeHToB, NPUHUMAIOLNX BELLECTBa, KOTOpbIe BAWSIOT Ha
byHKUMIO TPOMBOLMTOB, Taku1e Kak aLeTuicanuuunoBas Kuciota

UN HeCTepoufHble NPOTUBOBOCMANNTE bHbIE NpenapaTbl, MOryT

BO3HMKATb, Kak U Npu Noboit Apyro UHBbEKLWUMW, CUHAKW UK

KPOBOTEYEHUSH B MECTaX UHBbEKLUN.

MauneHToB ¢ remoppoeM cneayeT obcnefoBaTb Ha npegmeT

fleyeHUsi reMoppost nepef TeM, kak BBoauTs Bappurens.

e B cnyyae nauneHToB ¢ UMMyHOAEPULMTHBIM PacCTPOCTBOM 1/
MAW NPOAOMIKAIOLLENCs UMMYHOCYNPECCUBHOI Tepanueit nepeg,
uHbekumneir Bappurens cnepyeT MPOKOHCYNbTUPOBATLCS CO
CreymnanucToM no MHGEKLMOHHbIM 3abo1eBaHUsAM.

* B cnyyae MauMeHToOB C CyLLeCTBYIOLMMN aHOPEKTaNlbHbIMU

CYXKEHWUSAMM, TAaKMMU KaK aHaNbHble TPeLLUMHbI, CTEHO3 UK Apyrue

naTosoruu, nepes siedeHnem cneayet NpoKOHCYbTUPOBATLCS C

XUPYProM-npoKTONI0roM Uu MPOKTOOrOM.

Hanuuune panee cyuwjectBoBaBLieit pybLoBoii TKaHW, CTPUKTYP,

CTeHO03a WK Cnaek B OKOMOMPSMOKULLIEYHOW NapapekTanbHo

KneTyaTke MOXeT MOBAWATb Ha BO3MOXHOCTb BBEAEHUS

Bappurens.

OnbIT BBefeHus bonee 10 mn bappurens otcyTcTByeT.

* He BBOAUTE MHBLEKLWW B aHOpeKTasbHylo 06nacTb Npu Hanuyum
[IPYroro WHbeKUMOHHOTo uMnnaHTata (kpome Bappurens) unu
HEUHBEKLIMOHHOTO UMMNaHTaTa.

* Pa3mMelleHve umnnanTata Bappurenb MoxeT yCnoXHUTLCS Y

NauMeHToB C PeLuAVNBUPYIOLIMM PaKoM MpPOCTaThl, KOTOpble

paHee nony4anu MecTHoe fie4eHue paka npocTarsl.

HeobxofuMo npekpaTuTb WHBLEKLMIO MPU BO3HUKHOBEHUM

upesMepHOro KpoBoTeyeHns unu 6oau.

Cnepyet cobniofaTb OCTOPOXHOCTb npu obpalweHun co

CTEKNIHHBIM WNPULEM U UF0N, YToBbl n3bexaTb HaHeceHUs

pBaHbIX paH UK LPYriX TPaBM.

¢ [Ipn 3aMeHe WNpPULEB YyCTAaHOBKA UMbl MOXKET BbITb CIOXHOM
3apavent.

e B cnyyae cnyvaiiHoro 3arpsi3HeHusi YCTPOWCTBO crepyeT
YTUAN3NPOBATb.

e 3anpeujaeTcs Mcnonb3oBaTb M3jenve npu obBHapyXeHUn

NoBPEeXAeHHOW yNnakoBKy.

Bappuresb He NpoBepsnn y aeTei.

HexxenatenbHble sBneHns

Oxupaemble nobouHble 3pPekTbl, CBA3aHHble C MpoLeaypow,
BK/IOYalOT 60Nb M KpaTKOBPEMEHHOe KpOoBOTEYeHMe B MecTe
MHBbEKUWM M3-3a ykona wrabl. Oxupaemble nocie neyeHns
nobouHble 3dekTbl BKAKYAT OUlyLieHWe Jerkoro uam
YMEPEHHOTO0 HanoNHEeH!s NPAMOit K1LWKK (NpuBoasLLee K NonbITke
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BbI3BaTh Aedekauyio). MpepocTasnerne MHdopMaLMK NayMeHTam
0 TOM, YTO 3TOr0 CUMNTOMa MOXHO OXMAaTh Mocfe NpUMeHeHus
Bappurens, nokasano, 4To 3TOT NauUWeHTbl y4YWUTbIBaNM 3TOT
cuMnToM be3 kakux-nnbo NombITok BbI3BaTh fedekaLmio.

[ipyrvne noboyHble apdekTbl, KOTOPbIE MOTYT BO3HUKHYTbL Mnocse
BBeaeHua bappurens, BkatovalT guckoMbopT, pasgpaxeHuve,
KpoBoOTe4eHne nnn remMatoMy B MecTe MHbeKLMUWU, BOCnaneHue B
MecTe MHbeKLUW, HbeKLmio, An3ypuio unu cnaboe BeigeneHne
Moun. BBepeHue upesamepHoro obvema Bappurens moxeT
Bbl3BaTb HaTAXeHWe TKaHu I'IpﬁMOI;i KWLWKK, KOTOpOe MOXeT
conpoBoXaaTbcst 60sblo MM ANCKOMGOPTOM B MPSIMOiA KULLKe,
6one3HeHHON /Ui 3aTpyAHeHHOW Aedekalnen Wau 3anopom
n3-3a addekta fAasneHuns. HenpegHamepeHHas WHbeKuus,
npuBoAslas k neppopauun AN CKaTUIo yAI3BUMBIX CTPYKTYp
W OpraHoB, Takux Kak cocyfbl, HepBbl, NpocTaTa, CTEHKa NpsMOW
KULWKK, MOYEBOW My3blpb, ypeTpa v COUHKTEP YpeTpbl, MOXeT
BbI3BaTb KPOBOTEYEHME, reMaToMy, NPOCTaTUT, 04aroBbli HeKpo3
cAn3ncToit 0607104KM NPAMON KULLKKW, 3afepXkKy MOuYn Wau
3peKkTUNbHYl AuchyHKumio. HenpefHamepeHHoe BBefeHue B
cocyAbl MOXeT Bbi3BaTb OKK/IIO3WI0 COCY[i0B WIN AWUCTasbHYIO
aMbonusaumto. YTobbl obecneuynTb NpaBunbHoe pasMelleHue
Bappmrenﬂ, npn BbIMOJIHEHUU UHBEKLUWWN CnefyeT UCnosib3oBaTb
YNbTPa3BYKOBOW KOHTPOSIb.

Bbinv 3apernctpupoBaHbl eANHUYHbIE Cy4Yan KpaTKOBPEMEHHOMO
KpoBoTe4YeHus 13 I'IpﬂMOIZ KWLWKW Npn Hann4un conytcTeytoLlero
remopposi (c HauanoM yepes 3 fHs nocne WHbeKLUM), NUxopaskm
(c Hauanom 4epes 5 gHelt nocne nHbekyuu), ocTporo npocratuta
(c Hayanom yepes 10 gHelt nocne MHbEKLMM] U HefepXKaHUs MoUm
(c Hayanom uepes 60 gHei nocne nHbekuUm).

WUrna

[ns  besonacHoro  wcrnonb3oBanus — bappurens  BaxHo
MCMob30BaTh CTEPUIIbHYIO UMY C KaHiNen, KoTopas MoAxoauT
K ajantepy C f03pOBCKOI HacaaKkoi wnpuua. Pekomenayetcs
ncnonb3oBate wrny 18G unu wwupe u paudoir go 20 cm. He
MCNoNb3yiTe Apyrue Uribl, KPOMe PeKOMEHL0BAHHbIX.

YcTaHoBKa UMbl Ha WNpuL

Bonbwum un yKa3aTesibHbIM NanbuaMn Kpenko yp'ep)Kl/IBal;ITE
CTEKJISHHbI LMAVHAP WNpWLA 1 afanTep C 1I03pOBCKON HaCafKow.
[lpyroi pykoi Bo3bMWUTECH 3a KOANA4oK UrAbl. [ns npaBuibHon
cbopku vx cnefyeT ¢ ycunveM HafaBUTb U NOBEPHYTb. CM. prcyHOK
B KOHUe MHCTpykuun. CTporo cobniopaiiTe MeTofbl acenTuku.
Henpaamanaﬂ YCTaHOBKA MOXeT MpuUBeCTU K OTAENIEHUIO UMbl OT
wnpuua Bo BpeMsa BBeAeHNs.

Bo wu3bexaHue npepbiBaHMS neyeHus nauumeHTa MM
HeobXo[MMOCTN MOBTOPEHUA npoueaypbl W3-3a MNoATeKaHus,
CNY4YaNHOro 3arpsi3HeHUs UAW MOBPEXAEHWUS WNpULA WU UMb,
peKoMeH/lyeTca MMeTb B 3anace [JONOHUTENbHbIE LUNPULLbI U UMb,

JNeyebHas npouepypa

* [lepep HauanoM NleYeHUs NaLueHTa cnefyeT NpouHpopMmpoBaTh
0 noKazaHuax, Mepax npefoCTOPOXHOCTU U BO3MOXHbIX
noboyHbIX 3 dekTax.

Mepep nHbekuvenn bappurens Heobxoaumo cobnopate MeTofbl
acenTuKM 1 NpoBecTy NPodUNaKTUKy aHTMBNOTUKAMU.
Mpouepypy WHbeKUMU cnefyeT NPOBOAUTL MOJ MECTHOM
aHecTe3neil. AHeCTe3nio MOXHO MPOAAUTL MO YCMOTPEHWUIO
Bpauva.

MonoxeHne nayMeHTa [OJMKHO ObiTb MOAXOAAWMM Ans
TPaHCNepuHeanbHOW MHBbEKLUN.
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¢ Bo usbexaHue NMoNOMKM He MbITaliTeCb COrHyTb UMIY.

e lepes WHbeEKUWeR yfaanuTe BO3AYX W3 WIbl, OCTOPOXHO
HaXxuMasi Ha MopLUeHb, NMOKa Ha KOHYMKE WMMbl He MOsSBUTCS
HeBonbLuas Kanas npoaykTa.

* Hn B KoeM cnyyae BO BpeMs BBEEHWsS He mnpunaraiite

upeamepHoe fJaBfieHne K wnpuuy. Hanuune paHee

cyuiecTBoBaBlen pybLOBOM TKaHU, CTPUKTYp, CTEHO3a WU
cnaek B OKOJOMPSIMOKWLIEYHOW MapapekTanbHON kjieTyaTke

MOXET npensTcTBoBaTb NPOABUXKEHUIO UMbl Ecnn Bo3HMKaeT

COMpOTUBNEHME, WMy CrlefyeT 4YacTUYHO BbITAWMUTL U

nepecTaBUTb WAW MONHOCTbIO BbIHYTb W MPOBEPUTL ee

paboTocnocobHoCTb.

Yro6bl 06ecneunts npaBunbHoe pasMelenue bappurens, npu

BbIMOJIHEHUN UHBEKLMU CIeflyeT UCMO/b30BaTh YbTPa3ByKoBOi

KOHTponb. BBeauTe urny mMexay 3afiHeit Kancynoi npoctatsl 1

nepefHen CTEHKON MPSIMOM KWLWIKW Ha YPOBHE MaKCUMasibHOMo

nonepeyHoro AnameTpa npoctaTbl. [POABUHLTE KOHUYMK Wb

[10 POBHsI CeMeHHbIx xene3. CiefyeT NposiBNsTb 0CTOPOXKHOCTb,

uTo6bl U3bexaTb neppopaunu Kancynbl NpefcTaTenbHON

ese3bl KOHYMKOM UMbl, U 1epXKaTb KOHUYNK Kak MOXHO fasiblie

OT Karncynbl, 4yTobbl n3bexarts nepdopauun NPAMON KULIKK.

MeaneHHo BBeAuTe B MepefHIO OKONOMPSAMOKMLIEYHYIO

napapekTanbHylo KieTyaTKy, OTTArMBas Wry Hasaj mnog

HernpepbiBHbIM Y/bTPa3ByKOBbLIM KOHTpOJeM, 4Tobbl yBUAETh

M MpoBepuTb HOBOE MPOCTPAHCTBO, CO3[aHHOE MHBEKLMEN.

BeepeHHbll o6bem Bappurens 3-10 mn, no coobuieHusm,

C03[aeT NpoCcTpaHCTBO pa3mepoM 1 cM. OnbiT BBefeHWs bonee

10 mn Bappurens otcyTcTByeT.

lMpekpaTuTe NpoLeaypy MHBEKLMM, €CN Y NaLNeHTa BO3HNKaeT

upesMepHoe KPOBOTEUEHME UMW CUilbHas Bofb.

e 3anpelaetcs HafeBaTb KOAMAYoK Ha UCMONb30BAHHYI UIIY.
Cpa3y >e 1Mo okoH4YaHWM mpoLeaypbl HeobxoanMo BbibpocuTh
wnpu, uray u noboit HENCNoNb30BaAHHbLIA MaTepuan U Hu
B KOEM C/lyyae He WCrosib30BaTb WX MOBTOPHO M3-3a puUcka
3arpsi3HEHUs HEUCMOb30BaHHOrO MaTepuana W CBA3aHHbIX C
3TUM PUCKOB, BKIOYas MHGULMPOBaHMeE. YTUAN3aLMS [oSKHA
OCYLLEeCTBAATLCSH B COOTBETCTBUM C MPUHATON MEAULWNHCKON
NpaKTUKON N MPUMEHWUMbBIMU HALMOHANbHBIMW, MECTHBIMU UK
MHCTUTYLIMOHAbHBIMMY NPaBUaaMu.

Yxop nocne Tepanuu

¢ [MauneHTa cnepyeT nponHdOpMUpPOBaTHL 0 pUcke MHULMPOBAHUA
N BO3MOXHOM OLLYyLWEHNN NTerkoro Nin yMepeHHoro HanosHeHus
NpsMO KWLWKK U CBA3aTbCA C NeyaliuM BpayoMm B cryyae
BO3HWKHOBEHWNSA peKTasibHOro KpoBOTEYEeHNS, Anapen C KpoBbHo,
nnxopapku, TeHe3Mbl Un npoﬁneM C MoYeucnyckaHueMm.
MauMeHT AOMKEH 3HATb, YTO UMMIAHTAT MOXET BbITb 06HapyXeH
BO BpeMs aHopekTanbHoro obcnepoBaHus u peHtreHorpadpumn
Tasa, v 4To byAyLiMe Bpaum AOMXKHbI bbITb MPOMHGOPMUPOBaHDI
0 TOM, YTO MaLMeHT nosyyan feverne bappurenem.

CpoK rofHOCTH U XpaHeHus

Cpok roaHoCTM ykasaH Ha ynakoBke. XpaHWTb npu TemnepaType
po 25°C. He ponyckaTb 3aMep3aHWs W BO3AEUCTBUS MPSMbIX
COJTHEYHbIX nyqeﬁ.

MpousBopgutenn

«Manett Jlaitg Caitrc» (Palette Life Sciences)
27 East Cota Street, Suite 402

Santa Barbara, CA 93101 USA (CLLUA)

MpousBopcT p TMe
Q-Med AB, Ynncana, Lseuns
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MpepcraButens B EC
Scandinavian Regulatory Services AB
Svérdvagen 3B, 182 33 Danderyd, Sweden (Lseuus)

[lns nonyyeHus uHpopMaLMM o NPOAyKTe, OTMPABKN OTYETOB O
HeXKenaTeNbHbIX ABAEHWUAX UK Nofjaun xanobel obpalaiitecs B
nHdopMaumnoHHbIl oTaen Palette Life Sciences no nekapctBeHHbIM
npenapataM no Homepam TenepoHOB [15 KOHKPETHOW CTpaHbl
u/vnu appecam 3N1eKTPOHHOM MOYTHI, YKa3aHHbIM B Tabnuue,
NpUBEEHHON B KOHLLE MHCTPYKLMUK NO MPUMEHEHWIO.

Bappurens (Barrigell u Tanbpepma (Galderma) ssnatotcs
TOBApHbIMM 3HaKaMM.
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Barrigel® - Upute za upotrebu @

Sastav
Natrijev hijaluronat, stabiliziran 20 mg/ml
Fizioloska otopina puferirana fosfatnim puferom  g.s.

Opis

Barrigel je sterilni, prozirni, biorazgradivi gel stabilizirane
hijaluronske kiseline nezivotinjskog podrijetla koji se isporucuje
u staklenoj Strcaljki. Svaka Strcaljka zavrSno je sterilizirana
vlaznom toplinom u ambalazi i zapakirana u karton. Proizvod
je namijenjen iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Kako bi se
osigurala sljedivost, u ambalazi se nalaze naljepnice za karton
pacijenta koje je potrebno dodati u karton pacijenta.

Namjena

Barrigel se upotrebljava za povecavanje udaljenosti izmedu
prostate i prednje stijenke rektuma kako bi se smanjila koli¢ina
zraCenja u rektum pri lijeCenju raka prostate zracenjem. Proizvod
je potrebno ubrizgati u prednje perirektalno masno tkivo. Vazno
je upotrebljavati ispravnu tehniku prilikom ubrizgavanja za dobar
ucinak postupka. Prije prvog postupka obratite se lokalnom
predstavniku za Barrigel za vise informacija o tehnikama
ubrizgavanja i moguénostima obuke. Barrigel smiju ubrizgavati
iskljucivo kvalificirani lije¢nici s odgovaraju¢om obukom i iskustvom
u tehnikama ultrazvu¢nog navodenja i tehnikama ubrizgavanja u
urogenitalnom/zdjeli¢nom podrudju.

Nacin djelovanja

Barrigel djeluje na nacin da povecava volumen tkiva, c¢ime
mehanicki povecava udaljenost izmedu prostate i prednje stijenke
rektuma. Proizvod se s vremenom razgraduje.

Kontraindikacije
¢ Barrigel je kontraindiciran u pacijenata s karcinomom prostate
s klinickim stadijem T4.

Upozorenja

¢ Proizvod se ne smije ubrizgavati intravaskularno. Kao i kod
drugih medicinskih proizvoda za ubrizgavanje, nenamjerno
ubrizgavanje proizvoda u krvne zZile potencijalno moze
uzrokovati vaskularnu okluziju, distalnu embolizaciju, ishemiju
i nekrozu.

Prije upotrebe proizvoda kod pacijenata s poremecajima
krvarenja ili pacijenata koji uzimaju trombolitike ili
antikoagulanse poput varfarina potrebno je konzultirati se sa
specijalistom za hematologiju.

Nemojte ubrizgavati proizvod ako je pacijent alergican na
proizvode na bazi hijaluronske kiseline ili je prethodno pokazao
preosjetljivost na streptokokne proteine jer proizvod moze
sadrzavati tragove takvih spojeva.

Nemojte ponovno sterilizirati Barrigel jer to oStecuje proizvod.
¢ Ne smije se mijesati s drugim proizvodima.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako datum isteka ili broj serije
nedostaju ili su necitki na ambalazi.

Mjere opreza

¢ Postupci ubrizgavanja povezani su s rizikom od infekcije.
Potrebno se pridrzavati asepticne tehnike i standardne prakse
za sprjecavanje perioperativnih infekcija.
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Poznavanje anatomije mjesta lije¢enja i poseban oprez potrebni
su kako bi se izbjegla perforacija ili kompresija Zila idrugih
ranjivih struktura i organa kao Sto su prostata, stijenka rektuma,
mjehur i mokracna cijev.

Nemojte upotrebljavati ako pacijent ima upalu ili infekciju na ili
u blizini predvidenog mjesta postupka.

Kod pacijenata koji upotrebljavaju tvari koje utjeCu na funkciju
trombocita, poput acetilsalicilne kiseline ili nesteroidnih
protuupalnih lijekova, moze doci do vecih modrica ili krvarenja
na mjestima ubrizgavanja kao i kod svake injekcije.

Pacijente s hemoroidima je potrebno pregledati zbog lijecenja
hemoroida prije ubrizgavanja Barrigela.

Za pacijente s poremecajem imunodeficijencije i/ili pacijente
koji primaju imunosupresivnu terapiju potrebno je konzultirati
specijalista za zarazne bolesti prije ubrizgavanja Barrigela.

Za pacijente s ve¢ postojecim anorektalnim suzenjima, poput
analnih fisura, stenoza ili drugih malformacija, potrebno je prije
postupka konzultirati kolorektalnog kirurga ili proktologa.

Vel postojece oziljno tkivo, strikture, stenoze ili adherencije
u perirektalnom masnom tkivu mogu utjecati na moguénost
ubrizgavanja Barrigela.

Nisu dostupne informacije o ubrizgavanju vise od 10 ml Barrigela.
Nemojte ubrizgavati u anorektalno podrucje ako je prisutan
drugi implantat za ubrizgavanje (osim Barrigela) ili implantat
koji se ne moze ubrizgati.

Postavljanje Barrigelova implantata moze biti teze kod
pacijenata koji su ve¢ imali rak prostate i koji su prethodno
podvrgnuti lokalnom LlijeCenju raka prostate.

Potrebno je prekinuti ubrizgavanje ako dode do prekomjernog
krvarenja.

Potreban je oprez pri rukovanju staklenom Strcaljkom i iglom
kako bi se izbjegle posjekotine ili druge ozljede.

Postavljanje igle moZze biti teZe prilikom zamjene Strcaljki.
Proizvod je potrebno odloziti ako je slu¢ajno kontaminiran.
Nemojte upotrebljavati proizvod ako je ambalaza oStecena.
Barrigel nije ispitan za upotrebu na djeci.

Nezeljeni uéinci

Ocekivane nuspojave povezane s postupkom jesu bol na mjestu
ubrizgavanja i kratkotrajno prolazno krvarenje na mjestu uboda
iglom. Ocekivane nuspojave nakon lijecenja ukljucuju blagi do
umjereni osjecaj rektalnog punjenja (Sto dovodi do pokusaja
defekacije na silu). U slu¢ajevima kad se pacijentima objasnilo da
je ovaj simptom uobicajen nakon ubrizgavanja Barrigela, pacijenti
su prihvatili simptom i nisu pokusavali defekaciju na silu.

Ostali nezeljeni ucinci koji se mogu javiti nakon ubrizgavanja
Barrigela uklju¢uju nelagodu na mjestu ubrizgavanja, iritaciju
na mjestu ubrizgavanja, krvarenje ili hematom na mjestu
ubrizgavanja, upalu na mjestu ubrizgavanja, infekciju, dizuriju
ili stab mlaz mokrace. Ubrizgavanje prevelike koli¢ine Barrigela
moze uzrokovati napetost rektalnog tkiva, vjerojatno popracenu
rektalnom boli ili nelagodom i bolnom i/ili teskom defekacijom
ili zatvorom zbog pritiska. Nenamjerno ubrizgavanje koje dovodi
do perforacije ili kompresije ranjivih struktura i organa kao Sto
su zile, zZivci, prostata, stijenka rektuma, mjehur, uretra i sfinkter
uretre moze uzrokovati krvarenje, hematom, prostatitis, zarisnu
nekrozu sluznice rektuma, zadrzavanje mokrace ili erektilnu
disfunkciju. Nenamjerno ubrizgavanje u zile moze uzrokovati
vaskularnu okluziju ili distalnu embolizaciju. Kako bi se osiguralo
pravilno postavljanje Barrigela, prilikom ubrizgavanja potrebno je
upotrebljavati ultrazvu¢no navodenje.
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Prijavijeni su izolirani slucajevi prolaznog rektalnog krvarenja
u slucaju prisutnosti hemoroida (s pocetkom tri dana nakon
ubrizgavanja), vruéice (s pocetkom pet dana nakon ubrizgavanja),
akutnog prostatitisa (s pocetkom 10 dana nakon ubrizgavanja)
i urinarne inkontinencije (s pocetkom 60 dana nakon ubrizgavanja).

Igla

Za sigurnu upotrebu Barrigela vazno je upotrijebiti sterilnu
iglu s nastavkom koji odgovara luer-lock prikljucku Strcaljke.
Preporucuje se upotreba igle od 18 G ili Sira, duljine do 20 cm.
Ne smiju se upotrebljavati igle koje nisu preporucene.

Postavljanje igle na Strcaljku

Palcem i kazZiprstom Cvrsto drzite stakleni valjak Strcaljke
iadapter za luer-lock. Drugom rukom uhvatite zastitu igle.
Kako biste olaksali pravilno sastavljanje, istovremeno je cvrsto
pritisnite i okrenite. Pogledajte sliku na kraju uputa za upotrebu.
Potrebno se strogo pridrzavati asepticne tehnike. Nepravilno
sastavljanje moze uzrokovati odvajanje igle i Strcaljke tijekom
ubrizgavanja.

Kako bi se izbjegao bilo kakav prekid postupka ili ponavljanje
postupka zbog curenja, slucajne kontaminacije ili oStecenja
Strcaljke ili igle, preporucuje se da se dodatne Strcaljke i igle drze
uinventaru.

Tijek postupka

¢ Prije postupka pacijenta je potrebno obavijestiti o indikacijama,
mjerama opreza i moguéim nuspojavama.

Prije ubrizgavanja Barrigela potrebno je pridrzavati se
asepti¢ne tehnike i primijeniti antibiotsku profilaksu.

Postupak ubrizgavanja izvodi se pod lokalnom anestezijom.
Lije¢nik moze odluciti o dodatnoj primjeni anestezije.

Potrebno je pacijenta namjestiti u polozaj za transperinealno
ubrizgavanje.

Nemojte savijati iglu kako ne bi doslo do lomljenja.

Prije ubrizgavanja, uklonite sav zrak iz igle pazljivim pritiskom
na klip dok ne vidite kapljicu proizvoda na vrhu igle.

Ni u kojem trenutku nemojte primijeniti prekomjerni pritisak
na Strcaljku. Ve¢ postojece oziljno tkivo, strikture, stenoze
ili adherencije u perirektalnom masnom tkivu mogu otezati
pomicanje igle prema naprijed. Ako naidete na otpor, iglu je
potrebno djelomicno izvuéi i ponovno postaviti ili potpuno izvuci
i provjeriti njezinu ispravnost.

Kako bi se osiguralo pravilno postavljanje Barrigela,
prilikom ubrizgavanja potrebno je upotrebljavati ultrazvu¢no
navodenje. Umetnite iglu izmedu straznje kapsule prostate
i prednje stijenke rektuma, na razini najve¢eg poprecnog
promjera prostate. Pomaknite vrh igle prema naprijed do
razine sjemenskih mjehuri¢a. Potrebno je paziti da vrh igle
ne uzrokuje perforaciju kapsule prostate i da se vrh drzi Sto
dalje od kapsule bez perforacije rektuma. Ubrizgavajte polako
u prednje perirektalno masno tkivo povlaceci iglu unatrag pod
stalnim ultrazvuénim nadzorom kako biste vidjeli i provjerili
novi prostor koji je nastao ubrizgavanjem. Zabiljezeno je da
volumen od 3 do 10 ml Barrigela stvara prostor od = 1 cm. Nisu
zabiljezeni rezultati ubrizgavanja vise od 10 ml Barrigela.
Zaustavite postupak ubrizgavanja ako pacijent prekomjerno
krvari ili ako ga prekomjerno boli.
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« Na upotrijebljene igle nemojte ponovno stavljati zastitu. Strcaljku,
iglu za jednokratnu upotrebu i sav neiskoristen materijal
potrebno je odloZiti odmah nakon postupka i ne upotrebljavati
ponovno zbog rizika od kontaminacije neiskoristenog materijala
i povezanih rizika, ukljucujuci infekcije. Proizvod je potrebno
odloziti u skladu s prihvacenom medicinskom praksom
i primjenjivim nacionalnim, lokalnim ili institucionalnim
smjernicama.

Njega nakon postupka

¢ Pacijenta je potrebno obavijestiti o opasnosti od infekcije
i potencijalnom blagom do umjerenom osjecaju rektalnog
punjenja te uputiti da se obrati svom lije¢niku u slucaju
rektalnog krvarenja, krvavog proljeva, povisene temperature,
tenezma ili problema s mokrenjem.

Pacijenta je potrebno obavijestiti da bi se implantat mogao
vidjeti tijekom anorektalnih pregleda i radiografskog snimanja
zdjelice i da bi buduce lijecnike trebalo obavijestiti da je primio
Barrigel.

Rok trajanja i skladistenje
Rok trajanja oznacen je na ambalazi. Skladistiti na temperaturama
do 25 °C. Zastititi od zamrzavanja i sunceve svjetlosti.

Proizvodac

Palette Life Sciences

27 East Cota Street, Suite 402
Santa Barbara, CA 93101 USA

Mjesto proizvodnje
Q-Med AB, Uppsala, Svedska

Predstavnik EZ-a
Scandinavian Regulatory Services AB
Svardvagen 3B, 182 33 Danderyd, Svedska

Za informacije o proizvodu, izvjes¢a o Stetnim dogadajima
iizvjes¢a o prituzbama na proizvod obratite se odjelu za
medicinske informacije drustva Palette Life Sciences putem
telefonskih brojeva i/ili adresa e-poste navedenih za vasu drzavu
u tablici na kraju uputa za upotrebu.

Barrigel i Galderma zasti¢ene su marke.
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Barrigel® - Struzzjonijiet ghall-Uzu @

Kompozizzjoni
Sodium hyaluronate, stabilizzat 20 mg/ml
Phosphate buffered saline q.s.

Deskrizzjoni

Barrigel huwa gell sterili, trasparenti, bijodegradabbli ta’
hyaluronic acid stabbilizzat li mhux gej mill-annimali, fornut
f'siringa tal-hgieg. Kull siringa hija sterilizzata bl-umdita-shana
b'mod terminali fl-imballagg taghha u ppakkjata f'kartuna tal-
karti. Il-prodott huwa ghal uzu ta’ darba biss. Sabiex tigi zgurata
t-traccabilita, il-pakkett jinkludi tikketti ta" rekord tal-pazjent li
ghandhom jinthemzu mar-rekords tal-pazjent.

Uzu Mahsub

Barrigel jintuza biex izid id-distanza bejn il-prostata u [-hajt
rettali anterjuri, bl-intenzjoni li titnagqas id-doza ta’ radjazzjoni
li tinghata lir-rektum meta jigi ttrattat il-kancer tal-prostata bir-
radjazzjoni. Il-prodott ghandu jigi injettat fix-xaham perirettali
anterjuri. lt-teknika tal-injezzjoni korretta hija importanti
ghar-rizultat finali tat-trattament. Qabel l-ewwel sessjoni ta’
trattament, ikkuntattja lir-rapprezentant ta’ Barrigel ghal aktar
informazzjoni dwar it-tekniki tal-injezzjoni u opportunitajiet
ta’ tahrig. Barrigel ghandu jinghata biss minn tobba kwalifikati
u mharrga kif suppost b'esperejnza f'tekniki ta’ gwida tal-
ultrasound u tekniki tal-injezzjoni fil-parti urogenitali/tal-pelvis.

Modalita ta’ Azzjoni

Barrigel jagixxi billi jzid il-volum lit-tessut, b’hekk johloq zieda
fid-distanza b'mod mekkaniku bejn il-prostata u l-hajt rettali
anterjuri. [l-prodott jiddegrada maz-zmien.

Kontraindikazzjonijiet
¢ Barrigel huwa kontraindikat f'pazjenti bil-kancer tal-prostata bi
stadju kliniku T4.

Twissijiet

e Tinjettax b'mod intravaskulari. Bhal kull apparat mediku
iehor li jista’ jigi injettat, injezzjoni accidentali fil-vazi
tista” potenzjalment twassal ghal okkluzjoni vaskulari,
embolizzazzjoni distali, iskemija u nekrozi.

Tuzax f'pazjenti b'disturbi tad-demm, jew f'pazjenti li jkunu
qed jiehdu agenti trombolitici jew antikoagulanti bhal warfarin,
qabel tikkonsulta specjalista fl-ematologija.

Tinjettax jekk il-pazjent hu maghruf li huwa allergiku ghal
prodotti ta” hyaluronic-acid jew ghandu storja ta’ sensittivita
eccessiva ghal proteini streptokokkali, peress li l-prodott jista’
jkun fih ammonti zghar ta’ tali materjal.

Tisterilizzax Barrigel mill-gdid peress li dan jaghmel hsara
lill-prodott.

Thallatx ma’ prodotti ohrajn.

Tuzax il-prodott jekk id-data ta’ skadenza jew in-numru tal-lott
huwa nieges jew ma jistax jinqara fuq l-imballagg.

Prekawzjonijiet

e Il-proceduri ta’ injezzjoni huma assocjati ma’ riskju ta’
infezzjoni. Ghandhom jigu osservati teknika assettika u prattika
standard biex jigu evitati infezzjonijiet perioperattivi.
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Huma mehtiega gharfien tal-anatomija tas-sit tat-trattament
u attenzjoni specjali biex tigi evitata perforazzjoni jew
kompressjoni tal-vazi u strutturi vulnerabbli u organi ohrajn
bhall-prostata, il-hajt rettali, il-buzzieqa tal-awrina u l-uretra.
Tuzax fejn hemm inflammazzjoni jew injezzjoni kontinwa, fi jew
qrib is-sit tat-trattament mahsub.

Il-pazjentili jkunu qed juzaw sustanzi li jaffettwaw il-funzjoni tal-
pjastrini bhal acetylsalicylic acid jew medicini antinfiammatorji
mhux sterojdali jistghu jesperjenzaw, bhal kull injezzjoni, zieda
fit-tbengil jew fil-fsada fis-siti tal-injezzjoni.

Il-pazjenti bil-murliti ghandhom jigi evalwati ghal trattament
tal-murliti gabel l-injezzjoni b'Barrigel.

Ghal pazjenti b'disturb tal-immunodefi¢cjenza u/jew terapija
immunosopperssiva kontinwa, ghandu jigi kkonsultat specjalista
fil-mard infettiv qabel l-injezzjoni b'Barrigel.

Ghal pazjenti b’kostrizzjonijiet anorettali preezistenti bhal gsim
anali, stenozi jew malformazzjoni ohra, ghandu jigi kkonsultat
kirurgu kolorettali jew proktologista qabel it-trattament.
Tessut b’cikatrici, stritturi, stenozi jew aderenzi preezistenti
fix-xaham perirettali jistghu jaffettwaw l-abilta li jigi injettat
Barrigel.

Ma hemmx esperjenza dwar l-injezzjoni b’aktar minn 10 ml
Barrigel.

Tinjettax fil-parti anorettali jekk hemm impjant injettabbli
(minbarra Barrigel) jew impjant mhux impjantabbli iehor.
L-ippozizzjonar tal-impjant ta" Barrigel jista" jkun aktar difficli
f'pazjenti bil-kancer tal-prostata rikorrenti li jkunu rcivew
trattamenti precedenti lokali tal-kancer tal-prostata.
L-injezzjoni ghandha titwaqqaf jekk issehh fsada eccessiva.
Ghandha tittiehed attenzjoni bl-immaniggar tas-siringa tal-hgieg
u tal-labra sabiex tigi evitata lacerazzjoni jew korriment iehor.
e L-ippozizzjonar tal-labra jista” jkun aktar difficli meta jinbidlu
s-siringi.

L-apparat ghandu jitrema jekk jigi kkontaminat b'mod
accidentali.

Tuzax il-prodott jekk il-pakkett ghandu [-hsara.

Barrigel ma giex ittestjat fit-tfal.

Avvenimenti Avversi

Effetti sekondarji relatati mal-procedura anticipati huma ugigh
fis-sit tal-injezzjoni u fsada gasira u temporanja fis-sit tal-
injezzjoni mit-tingiza tal-labra. Effetti sekondarji anticipati ta’
wara t-trattament jinkludu sensazzjoni hafifa sa moderata ta’” mili
rettali (li jwassal biex persuna tipprova tipporga bilfors). L-ghoti
ta” informazzjoni lill-pazjenti li dan is-sintomu jista’ jkun mistenni
wara t-trattament b'Barrigel wera li s-sintomu gie accettat mill-
pazjenti minghajr ma ppruvaw jipporgaw bilfors.

Avvenimenti avversi ohrajn li jistghu jsehhu wara l-injezzjoni
ta’ Barrigel jinkludu skumdita fis-sit tal-injezzjoni, irritazzjoni
fis-sit tal-injezzjoni, fsada fis-sit tal-injezzjoni jew ematoma,
inflammazzjoni fis-sit tal-injezzjoni, infezzjoni, disurja jew fluss
tal-awrina dghajjef. L-injezzjoni ta" volum eccessiv ta’ Barrigel
tista” tikkawza tensjoni fit-tessut rettali possibbilment b’ugigh jew
bi skumdita rettali u pporgar bl-ugigh u/jew difficli, jew stitikezza
minhabba effett ta’ pressjoni. L-injezzjoni mhux intenzjonata
li twassal ghal perforazzjoni jew kompressjoni tal-istrutturi
vulnerabbli u organi bhall-vazi, in-nervituri, il-prostata, il-hajt
rettali, il-buzzieqa tal-awrina, l-uretra u l-isfinkter tal-uretra tista’
tikkawza fsada, ematoma, prostatite, nekrozi mukozali rettali fokali,
zamma tal-awrina jew disfunzjoni erettili. L-injezzjoni ac¢identali
tal-vazi tista” tikkawza okkluzjoni vaskulari jew embolizzazzjoni
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distali. Sabiex jigi zgurat it-tgeghid korrett ta” Barrigel, ghandha
tintuza gwida tal-ultrasound meta ssir l-injezzjoni.

Gew irrapportati kazijiet izolati ta’ emorragija rettali temporanja fil-
prezenza ta’ murliti konkomitanti (bidu ta’ 3 ijiem wara L-inezzjoni),
deni (bidu ta’ 5 ijiem wara l-injezzjoni), prostatite akut (bidu ta’
10 ijiem wara l-injezzjoni) u inkontinenza tal-awrina (bidu ta” 60 jum
wara l-injezzjoni).

Labra

Ghal uzu sikur ta’ Barrigel, huwa importanti li tuza labra sterili
b'parti ewlenija li togghod fil-lokk luer tas-siringa. Huwa
rakkomandat li tuza labra ta’ 18G jew usa’ b'tul sa 20 cm. Labar
ohrajn minbarra dawk rakkomandati ghandhom jigu evitati.

Assemblagg tal-Labra mas-Siringa

Uza l-ewwel u t-tieni saba’ biex izzomm b'mod sod kemm
madwar il-parti ¢entrali tas-siringa tal-hgieg kif ukoll (-adapter
tal-lokk luer. Agbad l-ghatu tal-labra bl-id l-ohra. Biex tiffacilita
assemblagg xieraq, aghfas u dawwar f'dagqa b'mod sod. Ara
l-istampa fl-ahhar tal-IFU. Ghandha tigi segwita teknika asettika
stretta. Assemblagg mhux xieraq jista’ jirrizulta fis-separazzjoni
tal-labra u s-siringa matul l-injezzjoni.

Biex tevita xi interruzzjoni fit-trattament tal-pazjent jew il-htiega
li tirrepeti l-procedura minhabba tnixxija, jew kontaminazzjoni
accidentali jew hsara fis-siringa jew fil-labra, huwa rrakkomandat
li jinzammu siringi u labar zejda fl-inventarju.

Procedura tat-Trattament

¢ |l-pazjent ghandu jigi infurmat dwar l-indikazzjonijiet,
il-prekawzjonijiet u l-avvenimenti avversi potenzjali gabel
it-trattament.

Ghandha tigi osservata teknika asettika u ghandha tinghata
profilassi antibijotika gabel l-injezzjoni ta’ Barrigel.
Il-procedura tal-injezzjoni ghandha ssir taht anestezija lokali.
Tista" tinghata aktar anestezija ghad-diskrezzjoni tat-tabib.
Il-pazjent ghandu jigi ppozizzjonat kif xieraq ghal injezzjoni
transperineali.

Sabiex jigi evitat ksur, tippruvax tghawweg il-labra.

Qabel tinjetta, nehhi kwalunkwe arja fil-labra bili taghfas il-
lasta b'attenzjoni sakemm tidher qatra zghira ta’ prodott fit-tarf
tal-labra.

Tapplikax pressjoni eccessiva fuq is-siringa fi kwalunkwe hin.
Il-prezenza ta’ tessut b'¢ikatrici, stritturi, stenozi jew aderenzi
fix-xaham perirettali tista” timpedixxi l-avvanz tal-labra. Jekk
tiltaga” ma’ rezistenza, il-labra ghandha tinhareg parzjalment
u terga’ tigi ppozizzjonata jew tinhareg kompletament u tigi
ccekkjata ghall-funzjoni.

Sabiex jigi zgurat it-tgeghid korrett ta" Barrigel, ghandha
tintuza gwida tal-ultrasound meta ssir l-injezzjoni. Dahhal
il-labra bejn il-kapsula tal-prostata posterjuri u l-hajt rettali
anterjuri, fil-livell tad-dijametru trasvers massimu tal-prostata.
Awanza t-tarf tal-labra sal-livell tal-vexxikoli seminali.
Ghandha tinghata attenzjoni biex tigi evitata l-perforazzjoni tal-
kapsula tal-prostata bit-tarf tal-labra u biex izzomm it-tarf il
boghod kemm jista” jkun mill-kapsula minghajr ma taghmel
perforazzjoni tar-rettum. Injetta bil-mod fix-xaham perirettali
anterjuri, filwaqt li tigbed il-labra lura taht gwida tal-ultrasound
kontinwa, sabiex tara u tivverifika l-ispazju gdid mahlug mill-
injezzjoni. Volum ta’ 3-10 ml Barrigel gie rrapportat li johlog
spazju ta’ = 1 cm. Ma hemmx esperjenza b'injezzjoni ta" aktar
minn 10 ml Barrigel.
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e Waqgaf il-procedura tal-injezzjoni jekk il-pazjent jesperjenza
fsada jew ugigh eccessiv.

Tergax tghatti labar uzati. Is-siringa, il-labra li tintrema
wara l-uzu u kwalunkwe materjal mhux uzat ghandhom
jintremew immedjatament wara s-sessjoni tat-trattament
u ma ghandhomx jergghu jintuzaw minhabba riskju ta’
kontaminazzjoni tal-materjal mhux uzat u riskji assocjati,
inkluz infezzjonijiet. Ir-rimi ghandu jkun f'konfromita mal-
prassi medika accettata u mal-linji gwida nazzjonali, lokali jew
istituzzjonali applikabbli.

Kura ta’ Wara t-Trattament

Il-pazjent ghandu jigi infurmat dwar ir-riskju ta’ infezzjoni u
sensazzjoni hafifa sa moderata ta’ mili rettali u biex jikkuntattja
lit-tabib li jkun qed jittrattah jekk jesperjenza fsada rettali,
dijarea bid-demm, deni, tenesmus jew problemi biex jghaddi
l-awrina.

Il-pazjent ghandu jkun jaf li l-impjant jista’ jigi identifikat waqt
ezaminazzjonijiet anorettali u immagni radjografika tal-pelvis
u li t-tobba futuri ghandhom jigu infurmati li l-pazjent ircieva
trattament b’Barrigel.

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali u Hazna
Id-data ta’ skadenza hija indikata fuq il-pakkett. Ahzen
f'temperatura sa 25 C. Ipprotegi mill-iffrizar u mid-dawl tax-xemx.

Manifattur

Palette Life Sciences

27 East Cota Street, Suite 402

Santa Barbara, CA 93101 L-Istati Uniti tal-Amerka

Sit tal-Manifattura
Q-Med AB, Uppsala, L-lzvezja

Rapprezentant tal-KE
Scandinavian Regulatory Services AB
Svardvagen 3B, 182 33 Danderyd, L-lzvezja

Ghal informazzjoni dwar il-prodott, rapporti dwar avvenimenti
avversi u rapporti dwar ilmenti dwar il-prodott, jekk joghgbok
ikkuntattja lid-Dipartiment tal-Informazzjoni Medika ta’ Palette
Life Sciences billi tuza n-numri tat-telefon specifici ghall-pajjizi
u/jew l-indirizzi tal-posta elettronika nnotati fit-tabella fl-ahhar
tal-IFU.

Barrigel u Galderma huma trademarked.
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en

Picture Included in the Instructions for Use

Use the thumb and forefinger to hold firmly around
both the glass syringe barrel and the luer-lock
adapter. Grasp the needle shield with the other hand.
To facilitate proper assembly, both push and rotate
firmly.

nl

Afbeelding opgenomen in de gebruiksaanwijzing
Houd de duim en wijsvinger stevig vast rond zowel de
glazen spuitcilinder als de luerslot-adapter. Pak de
naaldbeschermer met de andere hand vast. Duw en
draai stevig om de assemblage te vergemakkelijken.

Image incluse dans le mode d’emploi

Utiliser le pouce et l'index pour tenir fermement le
corps de la seringue en verre et l'adaptateur luer-lock.
Saisir le protége-aiguille avec l'autre main. Pour
faciliter un assemblage correct, pousser et tourner
fermement.

de

Bild in der Gebrauchsanweisung enthalten

Daumen und Zeigefinger verwenden, um sowohl die
Glasspritze als auch den Luer-Lock-Adapter sicher
festzuhalten. Den Nadelschutz mit der anderen Hand
festhalten. Um das Zusammensetzen zu erleichtern,
fest driicken und drehen.

Immagine inclusa nelle Istruzioni per U'uso

Usare il pollice e l'indice per tenere saldamente sia il
cilindro della siringa di vetro sia 'adattatore luer-lock.
Afferrare il cappuccio copriago con l'altra mano. Per
facilitare il corretto montaggio, spingere e ruotare
con decisione.

no

Bilde er inkludert i bruksanvisningen

Bruk tommelen og pekefingeren til & holde godt rundt
bade glassproytens sylinder og luerlés-adapteren. Ta
tak i nalebeskytteren med den andre handen. Trykk og
roter godt for & sikre riktig montering.

da

Billede medtaget i brugsanvisningen

Hold godt om glassprgjtens cylinder og luerldsadapter
med tommel- og pegefinger. Tag fat i kanylens haette
med den anden hénd. Drej og tryk godt for at opna
korrekt samling.

Imagem incluida nas instrucées de utilizacao
Utilize o polegar e o indicador para segurar
firmemente o corpo de vidro da seringa e o encaixe
luer-lock. Segure a protecao da agulha com a outra
mao. Para facilitar a montagem correta, empurre e
rode firmemente.

es

Imagen incluida en las instrucciones de uso
Utilice el pulgary el indice para rodear y sujetar
firmemente el cilindro de la jeringa de vidrio y el
adaptador Luer-Lock. Con la otra mano sujete el
capuchon de la aguja. Para facilitar un correcto
montaje, presione y gire a la vez con firmeza.
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sV

Bild inkluderad i bruksanvisningen

Hall stadigt runt bade glassprutans cylinder och luer-
lock-adaptern med tummen och pekfingret. Ta tag i
nalskyddet med den andra handen. Bade tryck och
vrid ordentligt for att underlatta korrekt montering.

Kayttoohjeisiin sisaltyy kuva

Pitele peukalolla ja etusormella tukevasti kiinni
seka lasiruiskun sailion etta luer-lukkosovittimen
ymparilta. Tartu neulansuojukseen toisella kadella.
Oikeanlaisen kokoonpanon aavuttamiseksi seka
tyonna etta kierra tiukasti.

pl

Rysunek zataczony w instrukcji uzytkowania
Przytrzymac kciukiem i palcem wskazujacym zaréwno
szklany cylinder strzykawki, jak i tacznik luer-

lock. Druga reka chwyci¢ ostonke igty. Aby utatwic¢
prawidtowe potaczenie, mocno docisnac i obrocic.

el

Etkova nou nepthapBaverat atig 0dnyieg Xpnong
XpnolponotnaoTe Tov avrixelpa kat 1o deikTn yia va
nuaoete 0TaBepd Tov KUAVOPO TNG yuaAvng ouplyyag
Kat Tov npooappoyea luer-lock. Maote 1o KAAUPpa TNG
Behovag pe 1o Mo xépt. la Tn dLeUKOAUVON TNG OWOTAG
ouvappoAdynong, Tautoxpova WwONOTE Kal NEPLOTPEYTE
oTaBepa.

Kullanim Talimatlarinda Yer Alan Resim

Hem cam siringa haznesini hem de luer kilitli
adaptori sikica tutmak icin basparmaginizi ve isaret
parmaginizi kullanin. Diger elinizle igne koruyucusunu
kavrayin. Dogru montaji kolaylastirmak icin hem itin
hem de sikica dondiiriin.

cs

Obrazek uvedeny v navodu k pouziti

Palcem a ukazovackem pevné drzte jak sklenénou
hlaven strikacky, tak adaptér typu Luer Lock. Druhou
rukou uchopte ochranny kryt jehly. Abyste si usnadnili
spravné sestaveni, silné zatlacte a otocte.

ru

WUnniocTpaumio MoXKHO HalTU B MHCTPYKLUK

no npuMMeHeHUl

BonblIMM 1 yka3aTeNbHbIM NanbLamMu Kpenko
YAEPXMUBaNTe CTEKNAHHBIA LMAVHAP WNpULa 1
ajanTep C NK3POBCKO Hacaakol. [pyroit pykoi
BO3bMWTECH 3@ KOJINAYOK WUIbl. YCTaHOBUTE UMY,
0f]HOBPEMEHHO Ha Hee U p

ee 710 ynopa.

hr

Slika je uklju¢ena u upute za upotrebu

Palcem i kazZiprstom cvrsto drzite stakleni valjak
Strcaljke i adapter za luer-lock. Drugom rukom
uhvatite zastitu igle. Kako biste olaksali pravilno
sastavljanje, istovremeno je Cvrsto pritisnite i okrenite.

mt

Stampa Inkluza fl-Istruzzjonijiet ghall-Uzu

Uza l-ewwel u t-tieni saba’ biex izzomm b'mod sod
kemm madwar il-parti centrali tas-siringa tal-hgieg
kif ukoll l-adapter tal-lokk luer. Agbad l-ghatu tal-
labra bl-id l-ohra. Biex tiffacilita assemblagg xieraq,
aghfas u dawwar f'daqga b'mod sod.
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en Phone Email address | CE-marked according to
number MDD 93/42/EEC; 0344 is the
Notified Body number.
nl Telefoon- | E-mailadres | CE-markering volgens
nummer Richtlijn Medische
Hulpmiddelen 93/42/EEC.
0344 is het nummer van de
aangewezen instantie.
fr Numéro de | Adresse Marqué CE conformément
téléphone | e-mail a la directive MDD
93/42/EEC ; 0344 est le
numeéro de lorganisme
notifié.
de Telefon- E-Mail- CE-Kennzeichen geman
nummer | Adresse MPR 93/42/EWG; 0344 ist
die Nummer der benannten
Stelle.
it Numero Indirizzo Marchio CE conforme alla
di telefono | email direttiva MDD 93/42/CEE;
Organismo notificato
numero 0344.
no Telefon- E-postadresse | CE-merket i samsvar/
nummer overensstemmelse med
r&dsdirektiv MDD 93/42/
E@F. 0344 er nummer pa
meldt organ.
da Telefon- E-mail- CE-merket i samsvar/
nummer | adresse overensstemmelse med
radsdirektiv MDD 93/42/
E@F. 0344 er nummer pa
meldt organ.
pt NUmero de | Endereco Marca CE segundo a
telefone de e-mail diretiva DDM 93/42/
CEE; 0344 é o niimero da
entidade notificada.
es Namero de | Direccién Marcado CE conforme a la
teléfono de correo Directiva MDD 93/42/CEE;
electronico 0344 es el nimero del
organismo notificado.
sv Telefon- E-postadress| CE-markt enligt MDD
nummer 93/42/EEG; 0344 &r numret
pé anmalt organ.
fi Puhelin- | Sahko- CE-merkitty standardin
numero postiosoite MDD 93/42/EEC mukaisesti;
ilmoitetun laitoksen numero
on 0344.
pl Numer Adres Oznaczenie CE zgodnie
telefonu e-mail z dyrektywa dotyczaca

wyrobow medycznych
93/42/EWG; 0344 to numer
jednostki notyfikowanej.
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el ApBpog AweBuvon Inpavon CE oUpgwva pe Tnv
TnAepdvou | nAektpovikou | Odnyia 93/42/EOK nepi tav
TaxudpOpELOU | LaTPOTEXVOAOYLK@V MPOTOVTWV.
0 aptBuog Tou KowomnotnpEvou
opyaviopou eivat 0344.
tr Telefon E-posta MDD 93/42/EEC’ye gbre CE
numarasi adresi isaretli; 0344, Onaylanmis
Kurulus numarasidir.
cs Telefonni E-mailova Oznaceno CE podle smérnice
cislo adresa o zdravotnickych prostredcich
93/42/EHS; ¢islo oznameného
subjektu je 0344.
ru Homep Anpec Mapkuposka CE B
TenepoHa | anekTpoHHoit | cootsetcTBuM ¢ MDD
noyYThI 93/42/EEC; 0344 — Homep
aKKpeAMTOBaHOro opraHa
cepTuduKaLmum.
hr Telefonski | Adresa Proizvod ima oznaku CE
broj e-poste u skladu s Direktivom o
medicinskim proizvodima
93/42/EEZ; broj prijavljenog
tijela je 0344.
mt Numru Indirizz B’marka CE skont MDD

tat-telefon

elettroniku

93/42/KEE; 0344 huwa
n-numru tal-Korp Notifikat.
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