
Alle unerwünschten Wirkungen, die mit dem Produkt in Verbindung gebracht werden 
könnten, sollten dem Hersteller oder der zuständigen Vertriebsgesellschaft berichtet werden.
Empfohlene Nadeln
Für Einzelheiten bezüglich geeigneter Nadeln zur Verwendung mit Deflux wenden 
Sie sich bitte an die zuständige Vertriebsgesellschaft. Seien Sie sich bewusst, dass es 
bei Verwendung einer ungeeigneten Nadel zur Fehlfunktion des Produkts mit Bruch 
der Spritze und Leckage des injizierbaren Gels in die Luer-Lock-Verbindung kommen 
kann. Wegen der Beziehung zwischen Druck und Durchfluss wird die Verwendung 
langer Nadeln mit einem Lumendurchmesser von weniger als 0,7 mm nicht empfohlen. 
Bei der Behandlung des vesikoureteralen Refluxes wird für eine sichere und genaue 
Anwendung von Deflux die Deflux-Metallnadel (3,7 F x 23 G x 350 mm) empfohlen.
Behandlungsablauf
Vor der Behandlung sollte bei der Patientin/beim Patienten eine körperliche Untersuchung 
durchgeführt und dabei sorgfältig auf die Auswahl der Patienten geachtet werden. Die 
Patientin/der Patient sollte darüber informiert werden, dass durch Deflux evtl. kein dauerhaftes 
therapeutisches Ergebnis erzielt werden kann und dass daher weitere Behandlungen 
erforderlich werden können, um den Behandlungserfolg zu sichern und zu erhalten.
Deflux darf nur durch qualifizierte Ärzte angewandt werden, die in der Anwendung 
eines Zystoskops erfahren sind und Übung in der Technik der subureterischen oder 
intraurethralen Injektion (mit Deflux oder anderen Materialien) haben.
Vor der Injektion von Deflux wird empfohlen:
1.  Die Nadel mit physiologischer Kochsalzlösung durchzuspülen.
2.  Die Nadel fest auf der Spritze zu befestigen.
3.  Die Luft in der Nadel zu entfernen, indem Gel in die Nadel gedrückt wird, bis 

ein Tropfen an der Spitze sichtbar wird.
Der Luer-Lock-Adapter rastet auf der Spritze ein und wird nur durch Reibung 
festgehalten. Er lässt sich frei drehen oder bei Anwendung von ausreichend Kraft 
abziehen. Aus diesem Grund empfiehlt es sich, beim Zusammensetzen von Nadel 
und Spritze den Glaskörper der Spritze und den Luer-Lock-Adapter fest zwischen 
Daumen und Zeigefinger zu halten. Gut andrücken und festdrehen, um Nadelansatz 
und Luer-Lock-Adapter richtig miteinander zu verbinden (siehe Abb. 1).
Um zu vermeiden, dass die Behandlung einer Patientin/eines Patienten unterbrochen 
oder ein Eingriff aufgrund von Leckage wiederholt werden muss, oder für den Fall 
einer versehentlichen Kontamination oder Beschädigung von Spritze oder Nadel, 
empfiehlt es sich, Ersatzspritzen und nadeln vorrätig zu haben.
Stressbedingte Harninkontinenz
Deflux muss entweder auf transurethralem oder periurethralem Weg unter urethro-
zystoskopischer Führung injiziert werden. Das Gel sollte auf Höhe der proximalen Urethra 
in die Submukosa injiziert werden. Deflux sollte langsam injiziert werden, damit das Gewebe 
sich dem Material anpassen kann, bis die Aufwölbung unter der Mukosa in der Mittellinie 
der Urethra sichtbar wird. Üblicherweise sind Injektionen an 2 bis 4 Stellen ringsum (z. B. 
bei 3, 6, 9 und 12 Uhr) erforderlich, um eine adäquate Schleimhautapposition zu erreichen. 
Nach der Injektion sollte die Nadel noch für 15 bis 30 Sekunden am Platz belassen und 
dann langsam zurückgezogen werden, um ein Austreten des Gels zu verhindern. Die für 
ein ausreichendes Ergebnis erforderliche Menge kann sehr unterschiedlich sein, bei den 
meisten Patientinnen/Patienten genügen jedoch 3 bis 6 ml.
Vesikoureteraler Reflux
Deflux ist vorzugsweise durch eine lange Metallnadel (siehe „Empfohlene Nadeln“) 
mithilfe eines Zystoskops mit einem geraden Arbeitskanal von mindestens 4 Charrière 
zu injizieren. Das Material sollte nahe dem Orificium ureterae oder in den distalen 
Ureter in 6-Uhr-Position in die Submukosa der Harnblase injiziert werden. Eine Menge 
von 0,5 bis 1 ml ist meist ausreichend für eine prominente subureterische Vorwölbung 
und für ein halbmondförmiges Orificium. Üblicherweise ergibt bereits eine Punktion ein 
zufriedenstellendes Ergebnis, in einigen Fällen können jedoch 2 bis 3 Punktionen erforderlich 
werden. Injizieren Sie bei einer Behandlungssitzung nicht mehr als 3 ml in jedes Orificium 
ureterae. Nach der Injektion sollte die Nadel noch für 15 bis 30 Sekunden am Platz belassen 
und dann langsam zurückgezogen werden, um ein Austreten des Gels zu verhindern.
Bei benutzten Nadeln nicht wieder die Schutzkappe aufsetzen. Spritze, Nadel und 
nicht verwendetes Material sind sofort nach der Behandlungssitzung zu entsorgen. 
Aufgrund der Gefahr einer Kontamination des nicht verwendeten Materials und 
der damit verbundenen Risiken einschließlich eines Infektionsrisikos dürfen sie 
nicht wiederverwendet werden. Die Entsorgung muss gemäß der anerkannten 
medizinischen Praxis und geltender Anforderungen für den Umgang mit scharfen 
Gegenständen und potenziellen biologischen Gefahrenstoffen erfolgen.
Haltbarkeit und Lagerung
Das Verfallsdatum ist auf der Verpackung angegeben. Nicht über 25° C lagern. Vor 
Sonnenlicht schützen. Nicht einfrieren.
Hersteller
Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Schweden.
Tel: +46 (0)18 474 90 00, Fax: +46 (0)18 474 90 01
www.q-med.com, E-Mail: info.q-med@galderma.com
Deflux und Galderma sind Marken von Nestlé Skin Health S.A.

Deflux® - Istruzioni per l’uso

Formulazione
Ogni ml contiene:
Destranomero 50 mg
Acido ialuronico stabilizzato 15 mg
Soluzione fisiologica salina q.s.
Descrizione
Deflux è un gel sterile, viscoso di microsfere di destranomero e acido ialuronico 
stabilizzato di origine non animale, che costituisce un impianto biocompatibile e 
biodegradabile. Il prodotto viene iniettato per via sottomucosa nell’uretra, nella vescica 
urinaria e nell’uretere distale. L’acido ialuronico stabilizzato agisce principalmente da 
vettore: le microsfere di destranomero, infatti, rimangono nel sito d’impianto, dove 
vengono gradualmente circondate dal tessuto connettivo che le accoglie. Deflux è 
contenuto in una siringa di vetro da 1 ml dotata di attacco luer-lock. Ogni siringa viene 
sottoposta a sterilizzazione terminale a calore umido in un sacchetto e collocata in 
una confezione di cartone. Il prodotto è monouso. L’etichetta della siringa è graduata 
a intervalli di 0,1 ml. Nella confezione sono anche incluse etichette da apporre sulla 
scheda medica del paziente, per facilitare la tracciabilità del prodotto.
Indicazioni
• Incontinenza urinaria da sforzo dovuta a incompetenza dello sfintere 

dell’uretra. Secondo i dati clinici preliminari, Deflux potrebbe essere efficace 
anche nell’incontinenza urinaria da sforzo dovuta a ipermotilità uretrale.

• Reflusso vescico-ureterale
Controindicazioni al trattamento del reflusso vescico-uretrale
• Megauretere refluente primario con stenosi distale.
• Minzione incontrollata.
Avvertenze
• Deflux può essere somministrato esclusivamente per iniezione sottomucosa 

nell’uretra, nella vescica urinaria e nell’uretere distale.
• La risterilizzazione di Deflux potrebbe danneggiare il prodotto.
• Non iniettare per via intravascolare.
• Non miscelare con altri prodotti.
• Non iniettare il prodotto in pazienti con allergie note ai prodotti a base di 

acido ialuronico o al destrano.
Precauzioni
• Come in altre metodiche urologiche simili, la procedura e la strumentazione 

associate all’iniezione di Deflux comportano un inerente rischio di infezione o 
sanguinamento del tratto urinario. Pertanto, è necessario adottare le normali 
precauzioni associate ai trattamenti urologici eseguiti in condizioni sterili, in 
particolare alla cistoscopia.

• Non iniettare più di 15 ml di Deflux negli adulti o più di 6 ml nei bambini nel 
corso della stessa seduta di trattamento.

• Iniettare il prodotto lentamente, per non sottoporre a stress eccessivo 
l’attacco luer-lock e provocare così una perdita di gel.

• Prestare la massima attenzione quando si manipolano la siringa di vetro e 
l’ago, in modo da evitare lacerazioni o altre lesioni.

• In caso di contaminazione accidentale del dispositivo, smaltirlo immediatamente.
• La sicurezza e l’efficacia di Deflux in gravidanza o durante l’allattamento non 

sono ancora state stabilite.
• Non utilizzare il prodotto se la confezione è danneggiata.
Interazioni
Il trattamento con Deflux associato ad altri farmaci o dispositivi medici non è 
stato oggetto di studi medici.
Effetti indesiderati
Incontinenza urinaria da sforzo
Gli effetti collaterali sono quelli correlati alla procedura. I più comuni includono 
disuria, infezione del tratto urinario, ematuria e dolore nel sito dell’iniezione e, di 
solito, si risolvono spontaneamente entro pochi giorni o con un adeguato trattamento 
antibiotico. È stato riferito che circa il 20% dei pazienti evidenzia ritenzione urinaria 
post-operatoria, solitamente transitoria e gestibile con cateterizzazione intermittente. 
Nel caso fosse necessaria la cateterizzazione, si raccomanda di usare un catetere 
molto sottile (10 French) con abbondante lubrificazione, in modo da ridurre il 
rischio di danneggiamento del sito dell’impianto. Per lo stesso motivo, nei casi in 
cui è necessaria una cateterizzazione prolungata, si raccomanda di eseguire una 
cistostomia sovrapubica.
Nel sito dell’iniezione sono state osservate reazioni quali sviluppo di escrescenze/
ascesso/pseudocisti.
Reflusso vescico-ureterale
Le indagini cliniche hanno dimostrato che la dilatazione postoperatoria del tratto 
urinario superiore (che si manifesta in meno dell’1% dei pazienti trattati) si risolve 
spontaneamente in pochi giorni.
Tuttavia, sono stati osservati casi sporadici di dilatazione postoperatoria del 
tratto urinario superiore, accompagnata o meno da idronefrosi, che hanno reso 
necessario l’inserimento di uno stent uretrale temporaneo. In casi molto rari di 
ostruzione ureterale, è stato necessario un reimpianto ureterale.
Si ha altresì notizia di alcuni casi sporadici di calcificazione del sito di iniezione che, 
con la tecnica della diagnostica per immagini, sono stati valutati erroneamente e 
scambiati per calcoli dell’uretere distale. Il medico curante dovrebbe informare 
il paziente di questo possibile elemento di confondimento nella diagnostica per 
immagini. Chiunque si occupi del paziente in futuro dovrebbe essere informato del 

fatto che il soggetto è stato sottoposto a trattamento con Deflux.
Si prega di riferire al produttore o al rivenditore locale qualsiasi effetto indesiderato che 
si ritenga in relazione all’uso del prodotto.
Aghi raccomandati
Contattare il fornitore più vicino per informazioni sugli aghi più adatti da utilizzare 
con Deflux. L’utilizzo di un ago non adatto potrebbe causare il malfunzionamento 
del dispositivo, con rottura della siringa e perdita di gel iniettabile nell’attacco 
luer-lock. A causa del rapporto pressione-flusso si sconsiglia l’uso di aghi lunghi 
con diametro del lume inferiore a 0,7 mm. Nel trattamento del reflusso vescico-
uretrale, si consiglia di utilizzare l’ago metallico Deflux (3,7 F x 23 G x 350 mm) 
per una somministrazione sicura ed efficace del prodotto.
Procedura terapeutica
Prima dell’impianto, il paziente deve essere sottoposto a un esame medico 
generale ed essere attentamente valutato per assicurarsi che sia idoneo al 
trattamento. Il paziente deve essere informato sul fatto che Deflux potrebbe non 
offrire risultati terapeutici permanenti e potrebbero essere necessarie ulteriori 
sedute per ottenere e mantenere l’effetto del trattamento.
Deflux può essere somministrato solo da medici o chirurghi qualificati, esperti 
nell’uso del cistoscopio e addestrati nelle tecniche di iniezione sottoureterale o 
intraureterale (con Deflux o altre sostanze).
Prima di iniettare Deflux, si raccomanda di osservare la procedura seguente.
1.  Irrigare l’ago con soluzione fisiologica salina.
2.  Fissare bene l’ago alla siringa.
3.  Eliminare l’aria dalla siringa, iniettando gel finché non ne fuoriesca una goccia 

dalla punta dell’ago.
L’adattatore luer lock è collegato a scatto alla siringa e rimane in sede solo grazie alla 
frizione. Può ruotare liberamente o essere staccato, applicando la forza necessaria. 
Per tale motivo, si raccomanda di stringere tra il pollice e l’indice il corpo in vetro 
della siringa e l’adattatore luer-lock quando si assemblano l’ago e la siringa. Per 
facilitare il corretto inserimento/bloccaggio di ago e adattatore luer-lock, spingerli 
saldamente e ruotarli insieme (si veda la Fig. 1).
Per evitare possibili interruzioni nel trattamento del paziente, o di dover ripetere 
la procedura a causa di perdite, contaminazione accidentale o danni alla siringa 
o all’ago, si raccomanda di avere sempre a portata di mano aghi e siringhe extra.
Incontinenza urinaria da sforzo
Deflux deve essere iniettato per via transuretrale o periuretrale, sotto guida uretro-
cistoscopica. Il gel deve essere iniettato per via sottomucosa a livello dell’uretra 
prossimale. Deflux deve essere iniettato lentamente, per consentire al tessuto di 
accogliere il materiale finché la protuberanza sotto la mucosa non sporga verso la linea 
mediana dell’uretra. Per ottenere un’apposizione adeguata sotto la mucosa, di solito 
si richiedono iniezioni circonferenziali in 2-4 siti (ad esempio, nelle posizioni a ore 3, 
6, 9 e 12). Dopo l’iniezione, lasciare l’ago in posizione per 15-30 secondi e ritirarlo 
lentamente, per evitare l’estrusione del gel. Sebbene il volume richiesto per ottenere 
risultati soddisfacenti possa variare in modo significativo, nella maggior parte dei pazienti 
si è dimostrato sufficiente un volume di 3-6 ml.
Reflusso vescico-ureterale
Deflux dovrebbe essere iniettato con un ago lungo di metallo (si veda la sezione “Aghi 
raccomandati”), utilizzando un cistoscopio con un canale di lavoro diritto minimo di 4 
French. Il gel deve essere iniettato per via sottomucosa, nella vescica urinaria in prossimità 
dell’orifizio ureterale, o nell’uretere distale in posizione ore 6. Un volume di 0,5-1 ml 
è di solito sufficiente per determinare una escrescenza sottoureterale sporgente e un 
orifizio falciforme. Normalmente una puntura fornisce risultati soddisfacenti, ma in alcuni 
casi possono essere necessarie 2-3 punture. Non iniettare più di 3 ml di prodotto in 
corrispondenza di ogni orifizio ureterale nella stessa seduta di trattamento. Dopo 
l’iniezione, lasciare l’ago in posizione per 15-30 secondi e ritirarlo lentamente, per 
evitare l’estrusione del gel
Non rimettere il cappuccio protettivo agli aghi usati. La siringa, l'ago e tutto il materiale 
non utilizzato devono essere smaltiti immediatamente dopo la sessione di trattamento 
e non devono essere riutilizzati, a causa dei rischi di contaminazione del materiale 
inutilizzato e dei rischi associati, quali quello di infezione. Smaltire il prodotto secondo la 
prassi medica accettata e le normative vigenti in materia di manipolazione di dispositivi 
taglienti o appuntiti e contaminanti biologici.
Periodo di validità e conservazione
La data di scadenza è indicata sulla confezione. Conservare a una temperatura 
massima di 25 °C, al riparo dalla luce del sole e dal congelamento.
Produttore:
Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Svezia
Telefono +46(0)18 474 90 00, Fax +46(0)18 474 90 01
www.q-med.com, e-mail: info.q-med@galderma.com
Deflux e Galderma sono marchi di fabbrica di Nestlé Skin Health S.A.

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

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

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

Before injecting Deflux the following is recommended:

1.  Flush physiological sodium chloride solution through the needle.
2.  Fasten the needle tightly to the syringe.
3.  Remove the air from the needle by injecting the gel into the needle up to 

a point where a droplet is visible at the tip.

The luer lock adapter is snapped onto the syringe and held in place with friction 
only. It can rotate freely or be pulled off should enough force be applied. Because 
of this it is recommended that the thumb and forefinger are held firmly around 
both the glass syringe barrel and the luer lock adapter when assembling the needle 
and syringe. To facilitate proper threading/fastening of needle hub and luer lock 
adapter, both push and rotate them firmly together (see Fig. 1).

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

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

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

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

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

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

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

Deflux® Instructions for Use

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

Description
Deflux is a sterile, viscous gel of dextranomer microspheres and stabilized 
hyaluronic acid of non-animal origin constituting a biocompatible and biodegradable 
implant. Deflux is intended for submucosal injections in the urethra, urinary 
bladder and distal ureter. The stabilized hyaluronic acid acts mainly as a carrier, 
leaving the dextranomer microspheres at the implant site where they are gradually 
surrounded by host connective tissue. Deflux is supplied in a glass syringe with 
a luer-lock fitting containing 1 ml. Each syringe is terminally moist heat sterilized 
in a pouch and packed in a paper carton. The product is for single use only. The 
syringe label is furnished with indicative volume markings at 0.1 ml intervals. Patient 
record labels are included in the package to facilitate traceability of the product.
Indications
• Stress urinary incontinence due to urethral sphincter incompetence. 

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

• Vesicoureteral reflux.
Contraindications to treatment of vesicoureteral reflux
• Primary refluxing megaureters with distal stenosis.
• Uncontrolled voiding dysfunction.
Warning
• Deflux is only intended for submucosal injections in the urethra, urinary 

bladder and distal ureter.
• Do not resterilize Deflux as this will damage the product.
• Do not inject intravascularly.
• Do not mix with other products.
• Do not inject if the patient is known to be allergic to hyaluronic acid-based 

products or dextran.
Precautions
• The procedure and instrumentation associated with the injection of Deflux carry 

an inherent risk of urinary tract infection or bleeding, as do similar urological 
procedures. The usual precautions associated with urological procedures 
performed under sterile conditions, specifically cystoscopy, should be followed.

• Do not inject more than 15 ml of Deflux in adults and 6 ml in children 
at the same treatment session.

• Inject slowly to avoid undue stress on the luer-lock connection which 
could cause leakage of the gel.

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

• In the event of accidental contamination of the device it should be discarded.
• The safety and effectiveness of Deflux in pregnant or lactating women 

has not been established.
• Do not use the product if the package is damaged.
Interactions
Treatment with Deflux in combination with drugs and other medical devices 
has not been studied.
Adverse Events
Stress Urinary Incontinence
Common procedure-related side-effects are dysuria, urinary tract infection, 
hematuria, and pain at the injection site. These usually resolve spontaneously within 
a few days or with appropriate antibiotic treatment. Postoperative urinary retention, 
generally transient and manageable by clean intermittent catheterization, has been 
reported to occur in about 20% of patients. If intermittent catheterization is required 
it is recommended that a very thin (10 Fr.) catheter with generous lubrication be used, 
so as to reduce the risk of compromising the implant site. If prolonged catheterization 
is necessary suprapubic cystostomy is recommended for the same reason.
Injection site reactions such as mass/abscess/pseudocyst have been reported.

Vesicoureteral Reflux
Postoperative dilatation of the upper urinary tract that resolves spontaneously within a 
few days has been observed in clinical investigations in less than 1% of treated patients.
However rare cases of postoperative dilatation of the upper urinary tract 
with or without hydronephrosis leading to temporary placement of a ureteric 
stent have been reported. In very rare cases of ureteral obstruction, ureteric 
reimplantation has been required.
Incidental findings of injection site calcifications which have been mistaken for distal 
ureteral calculi on imaging studies have been reported. Treating physicians should 
make the patients aware of this possible diagnostic confounder in imaging studies. 
Future physicians should be informed that the patient had a treatment with Deflux.
Adverse events thought to be related to the product should be reported to the 
manufacturer or local retailer.

Bestandteile
1 ml enthält:
Dextranomer 50 mg
Hyaluronsäure, stabilisiert 15 mg
Physiol. Kochsalzlösung q.s.
Beschreibung
Deflux ist ein steriles, viskoses Gel von dextranomeren Mikrosphären und stabilisierter 
Hyaluronsäure nicht-animalischen Ursprungs, die ein biokompatibles und biologisch 
abbaubares Implantat bilden. Deflux ist für Injektionen in die Submukosa der Urethra, Harnblase 
und des distalen Harnleiters bestimmt. Die stabilisierte Hyaluronsäure, die hauptsächlich als 
Transportmedium dient, belässt die Dextranomer-Mikrosphären an der Implantationsstelle. 
Sie werden allmählich vom Bindegewebe des Empfängers umgeben. Deflux ist in Glasspritzen 
mit Luer-Lock-Anschluss und 1 ml Inhalt erhältlich. Jede Spritze wird abschließend in einem 
Beutel dampfsterilisiert und in einem Pappkarton verpackt. Das Produkt ist nur zur einmaligen 
Verwendung vorgesehen. Das Spritzenetikett ist mit Mengenmarkierungen ausgestattet, deren 
Abstand jeweils 0,1 ml beträgt. Um eine Rückverfolgbarkeit des Produkts zu erleichtern, 
enthält die Packung Etiketten für die Patientenakten.
Anwendungsgebiete
• Stressbedingte Harninkontinenz infolge Schwäche des urethralen Sphinkters. 

Vorläufige klinische Daten legen nahe, dass Deflux ebenfalls bei stressbedingter 
Harninkontinenz infolge urethraler Hypermobilität wirksam sein kann.

• Vesikoureteraler Reflux.
Kontraindikationen für eine Behandlung des vesikoureteralen Refluxes
• Primär refluxiver Megaureter mit distaler Stenose.
• Unkontrollierte Miktionsstörung.
Warnhinweise
• Deflux ist nur für Injektionen in die Submukosa der Urethra, Harnblase und 

des distalen Harnleiters bestimmt.
• Deflux nicht erneut sterilisieren, da dies zu einer Beschädigung des Produkts führt.
• Nicht intravaskulär injizieren.
• Nicht mit anderen Produkten vermischen.
• Nicht injizieren, wenn die Patientin/der Patient bekanntermaßen gegen Produkte 

auf Basis von Hyaluronsäure oder gegen Dextran allergisch ist.
Vorsichtsmaßnahmen
• Der Eingriff und die Instrumentierung im Zusammenhang mit der Injektion 

von Deflux beinhalten das Risiko einer Infektion der Harnwege oder einer 
Blutung, wie bei anderen ähnlichen urologischen Eingriffen. Die üblichen 
Vorsichtsmaßnahmen in Verbindung mit urologischen Eingriffen unter sterilen 
Bedingungen, speziell auch mit einer Zystoskopie, sollten befolgt werden.

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

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

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

• Im Falle einer versehentlichen Kontamination des Produkts ist dieses zu entsorgen.
• Die Sicherheit und Wirksamkeit von Deflux bei Schwangeren und stillenden 

Frauen ist nicht nachgewiesen.
• Das Produkt nicht verwenden, wenn die Packung beschädigt ist.
Wechselwirkungen
Die Behandlung mit Deflux in Kombination mit anderen Arzneimitteln oder 
Medizinprodukten wurde nicht untersucht.
Unerwünschte Wirkungen
Stressbedingte Harninkontinenz
Im Zusammenhang mit dem Eingriff übliche Nebenwirkungen sind Dysurie, 
Harnwegsinfektion, Hämaturie sowie Schmerzen an der Injektionsstelle, die spontan 
in einigen Tagen oder unter entsprechender antibiotischer Behandlung abklingen. 
Postoperatives Harnverhalten, zumeist vorübergehend und durch zwischenzeitliche 
Katheterisierung unter sterilen Bedingungen behandelbar, wurde bei etwa 20 % der 
Patientinnen/Patienten berichtet. Wird eine zwischenzeitliche Katheterisierung erforderlich, 
so wird die Verwendung eines sehr dünnen (10 Ch.) Katheters und großzügige Anwendung 
von Gleitmittel empfohlen, um das Risiko einer Gefährdung der Implantationsstelle zu 
vermindern. Wird eine länger dauernde Katheterisierung erforderlich, so wird aus dem 
gleichen Grunde eine suprapubische Zystostomie empfohlen.
An der Injektionsstelle wurden Reaktionen wie z. B. Schwellungen, Abszesse oder 
Pseudozysten beobachtet.
Vesikoureteraler Reflux
Eine postoperative Dilatation der oberen Harnwege, die nach einigen Tagen spontan 
abklingt, wurde bei klinischen Untersuchungen bei weniger als 1 % der behandelten 
Patientinnen/Patienten beobachtet. In sehr seltenen Fällen der Ureterobstruktion 
ist eine Ureterreimplantation erforderlich.
In seltenen Fällen wurde jedoch eine postoperative Dilatation der oberen Harnwege mit oder 
ohne Hydronephrose beobachtet, die das vorübergehende Einsetzen eines Ureterstents 
erforderte.Einzelfälle von Kalzifikationen der Injektionsstelle, die bei bildgebenden 
Untersuchungen fälschlicherweise für distale Uretersteine gehalten wurden, wurden 
berichtet. Die behandelnden Ärzte sollten die Patientinnen/Patienten auf diesen möglichen 
diagnostischen Störfaktor bei bildgebenden Verfahren aufmerksam machen. Zukünftige Ärzte 
sind darüber zu informieren, dass die Patientin/der Patient mit Deflux behandelt wurde. 

Deflux® Gebrauchsinformation

o possível elemento confundente de diagnóstico em estudos de imagiologia. Os médicos 
futuros deverão ser informados que o paciente recebeu tratamento com Deflux.
Quaisquer efeitos adversos que se julguem estarem associados ao produto devem 
ser relatados ao fabricante ou revendedor local.
Agulhas recomendadas
Contacte o revendedor local para obter informações relativamente às agulhas adequadas 
a utilizar com o Deflux. Tenha em atenção que a utilização de uma agulha inadequada 
poderá resultar num mau funcionamento do dispositivo com quebra da seringa e fuga do 
gel injectável na ligação luer-lock. Devido às relações de pressão/fluxo, não se recomenda a 
utilização de agulhas longas, com um diâmetro de lúmen inferior a 0,7 mm. Recomenda-se 
a utilização da agulha metálica Deflux (3,7 F x 23 G x 350 mm) no tratamento do refluxo 
vesico-uretral para uma administração segura e precisa de Deflux.
Procedimento de tratamento
Antes do tratamento, o paciente deverá ser submetido a um exame físico e 
avaliação exaustiva a fim de assegurar uma selecção adequada dos pacientes. 
O paciente deverá ser alertado para o facto de Deflux poder não conferir um 
resultado terapêutico permanente e de poderem ser necessárias sessões de 
tratamento adicionais para se atingir e manter o efeito do tratamento.
O Deflux destina-se a ser administrado exclusivamente por médicos qualificados ou 
por cirurgiões com experiência na utilização do cistoscópio e com formação na técnica 
utilizada para injecção suburetral ou intrautral (com Deflux ou outros materiais).
Antes de injectar Deflux, recomenda-se o seguinte:
1.  Irrigue o interior da agulha com solução fisiológica de cloreto de sódio.
2.  Fixe firmemente a agulha na seringa.
3.  Remova o ar da agulha injectando o gel na agulha até que seja visível uma 

gotícula na respectiva extremidade.
O encaixe luer-lock fixa-se na seringa e é mantido no local apenas por fricção. Pode 
rodar livremente ou ser retirado se for aplicada força suficiente. Por este motivo, 
recomenda-se a utilização do polegar e do indicador para segurar firmemente o 
corpo de vidro da seringa e o encaixe luer-lock quando estiver a montar a agulha 
e a seringa. Para facilitar o aperto/roscar correcto do cubo da agulha e encaixe 
luer-lock, empurre e rode firmemente ambas as partes (consulte a fig. 1).
Para evitar qualquer interrupção no tratamento do paciente ou a necessidade de 
repetir um procedimento devido a fuga, contaminação acidental ou danos numa seringa 
ou agulha, recomenda-se que tenha sempre disponíveis seringas e agulhas adicionais.
Incontinência urinária de esforço
O Deflux destina-se a ser injectado por via transuretral ou periuretral, sob orientação 
uretro-cistoscópica. O gel deverá ser injectado por via submucosa, ao nível da uretra 
proximal. O Deflux deverá ser injectado lentamente, para permitir que o tecido 
acondicione o material, até que se observe a projecção da tumefacção, sob a mucosa, ao 
nível da linha média da uretra. São habitualmente necessárias injecções circunferenciais 
em 2 a 4 locais (por exemplo, nas posições das 3, 6, 9 e 12 horas) para que se obtenha 
uma aposição adequada da mucosa. Depois de injectar, a agulha deverá ser mantida em 
posição durante 15 a 30 segundos, devendo ser retirada lentamente, para impedir a saída 
do gel. O volume necessário para se obter um bom resultado pode variar de forma 
significativa, mas um volume de 3 a 6 ml mostrou ser suficiente na maioria dos pacientes.
Refluxo vesico-uretral
O Deflux destina-se a ser injectado preferencialmente com uma longa agulha de 
metal (consulte Agulhas recomendadas) através de cistoscópio com um canal de 
trabalho recto mínimo de 4 Fr. O material deverá ser injectado por via submucosa 
na bexiga, perto do orifício uretral, ou no uréter distal na posição das 6 horas. Um 
volume de 0,5 a 1 ml é normalmente suficiente para criar uma tumefacção suburetral 
proeminente e um orifício em forma de crescente. Habitualmente, 1 punção confere 
resultados satisfatórios mas, em alguns casos, podem ser necessárias 2 ou 3 punções. 
Não injecte mais do que 3 ml em cada orifício uretral na mesma sessão de tratamento. 
Depois de injectar, a agulha deverá ser mantida em posição durante 15 a 30 segundos, 
devendo ser retirada lentamente, para impedir a saída do gel.
Não volte a colocar protecções em agulhas utilizadas. A seringa, a agulha e qualquer 
outro material não utilizado deverão ser descartados imediatamente após a sessão 
de tratamento e não devem ser reutilizados devido ao risco de contaminação do 
material não utilizado e riscos associados, incluindo infecção. A eliminação deve ser 
feita de acordo com práticas médicas aceites e requisitos aplicáveis relativos ao 
manuseamento de dispositivos afiados e potenciais riscos biológicos.
Prazo de validade e armazenamento
O prazo de validade é indicado na embalagem. Armazene a temperaturas de até 
25 °C. Proteja contra congelação e da luz solar.
Fabricante
Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Suécia.
Tel: +46 (0)18 474 90 00, Fax: +46 (0)18 474 90 01
www.q-med.com, e-mail: info.q-med@galderma.com
Deflux e Galderma são marcas comerciais da Nestlé Skin Health S.A

Deflux® - Instruções de utilização

Composição
Cada ml contém:
Dextranómero 50 mg
Ácido hialurónico, estabilizado 15 mg
Solução fisiológica de cloreto de sódio q.s.
Descrição
O Deflux é um gel estéril e viscoso de microesferas de dextranómero e ácido 
hialurónico estabilizado de origem não animal, constituindo um implante biocompatível 
e biodegradável. O Deflux é indicado para a injecção por via submucosa na uretra, 
bexiga e uréter distal. O ácido hialurónico estabilizado actua predominantemente 
como transportador, deixando as microesferas de dextranómero no local de implante, 
onde são gradualmente envolvidas pelo tecido conjuntivo do hospedeiro. O Deflux é 
fornecido numa seringa de vidro com encaixe luer-lock contendo 1 ml. Cada seringa é 
finalmente esterilizada com calor húmido numa bolsa e embalada numa caixa de cartão. 
Trata-se de um produto para uma única utilização. A etiqueta da seringa possui marcações 
de volume indicativas, sendo o intervalo entre cada de 0,1 ml. Os registos clínicos do 
paciente são incluídos na embalagem de modo a facilitar a rastreabilidade do produto.
Indicações
• Incontinência urinária de esforço devido a incompetência do esfíncter uretral. 

Dados clínicos preliminares sugerem que o Deflux também poderá ser eficaz 
na incontinência urinária de esforço devido a hipermotilidade uretral.

• Refluxo vesico-uretral.
Contra-indicações ao tratamento do refluxo vesico-uretral
• Mega-ureteres com refluxo primário e estenose distal.
• Disfunção miccional não controlada.
Aviso
• O Deflux é apenas indicado para a injecção por via submucosa na uretra, 

bexiga e uréter distal.
• Não reesterilize o Deflux uma vez que poderá danificar o produto.
• Não injecte intravascularmente.
• Não misture com outros produtos.
• Não injecte se o paciente tiver antecedentes de alergias a produtos à base 

de ácido hialurónico ou dextrano.
Precauções
• O procedimento e instrumentação associados à injecção de Deflux 

acarretam um risco inerente de infecção ou hemorragia urinárias, à 
semelhança do que sucede com procedimentos urológicos semelhantes. 
Deverão ser cumpridas as precauções habituais associadas a procedimentos 
urológicos em condições de esterilidade, especificamente a cistoscopia.

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

• Injecte lentamente para evitar forçar indevidamente a ligação luer-lock, o 
que poderá provocar a fuga do gel.

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

• Descarte o dispositivo em caso de contaminação acidental.
• A segurança e eficácia do Deflux em mulheres grávidas ou a amamentar 

não foram estabelecidas.
• Não utilize o produto se a embalagem estiver danificada.
Interacções
O tratamento com Deflux em conjunto com outros fármacos e dispositivos 
médicos não foi estudado.
Efeitos adversos
Incontinência urinária de esforço
Os efeitos secundários vulgarmente relacionados com o procedimento consistem 
em disúria, infecção urinária, hematúria e dor no local de injecção. Estes desaparecem 
normalmente de forma espontânea decorridos alguns dias ou mediante uma 
terapêutica antibiótica adequada. Em aproximadamente 20% dos pacientes, foi 
relatada a ocorrência de retenção urinária pós-operatória, geralmente transitória 
e tratável através de cateterização intermitente limpa. Se for necessária uma 
cateterização intermitente, recomenda-se a utilização de um cateter muito fino 
(10 Fr.) e com lubrificação abundante, com o objectivo de reduzir o risco de 
comprometer o local de implante. Ser for necessária uma cateterização prolongada, 
recomenda-se a realização de uma cistostomia suprapúbica pela mesma razão.
Foram relatadas reacções no local de injecção, tais como formação de uma 
massa/abcesso/pseudoquisto.
Refluxo vesico-uretral
Verificou-se, em estudos clínicos realizados e em menos de 1% de pacientes 
tratados, dilatação pós-operatória do tracto urinário superior que desaparece 
espontaneamente decorridos alguns dias.
Todavia, foram relatados casos raros de dilatação pós-operatória do tracto 
urinário superior com ou sem hidronefrose conducente à colocação temporária 
de um stent no uréter. A reimplantação ureteral tem sido necessária em casos 
excecionais de obstrução ureteral.
Foram igualmente comunicadas conclusões incidentais de calcificações no local 
de injecção erradamente avaliadas como cálculos no uréter distal em estudos de 
imagiologia. Os médicos responsáveis pelo tratamento deverão alertar os pacientes para 

Deflux® Gebruiksaanwijzing nl
Samenstelling
Elke ml bevat:
Dextranomeer 50 mg
Hyaluronzuur, gestabiliseerd 15 mg
Fysiologische zoutoplossing q.s.
Beschrijving
Deflux is een steriele, viskeuze gel van dextranomeermicrosferen en gestabiliseerd niet-
dierlijk hyaluronzuur die samen een lichaamseigen en biologisch afbreekbaar implantaat 
vormen. Deflux is bedoeld voor submucosale injecties in de urethra, urineblaas en 
distale ureter. Het gestabiliseerde hyaluronzuur dient voornamelijk als drager die de 
dextranomeermicrosferen op de implantatieplaats deponeert, waar ze geleidelijk door 
bindweefsel van de ontvanger worden omhuld. Deflux wordt geleverd in een glazen spuit 
met een luerlockaansluiting die 1 ml gel bevat. Als laatste stap in het fabricageproces 
is elke injectiespuit in een zak gesteriliseerd door middel van stoomsterilisatie en 
verpakt in een kartonnen doos. Het product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig 
gebruik. Het etiket van de spuit is voorzien van volumemarkeringen die stappen van 
0,1 ml aangeven. De verpakking bevat ook etiketten voor patiëntendossiers zodat het 
product gemakkelijker kan worden getraceerd.
Indicaties
• Stressincontinentie als gevolg van insufficiëntie van de urethrale sfincter. 

Voorlopige klinische gegevens duiden erop dat Deflux ook effectief kan zijn 
in geval van stressincontinentie door urethrale hypermobiliteit.

• Vesico-ureterale reflux.
Contra-indicaties voor de behandeling van vesico-ureterale reflux
• Primaire refluerende mega-ureter met distale stenose.
• Niet-gereguleerde mictiestoornis.
Waarschuwing
• Deflux is uitsluitend bedoeld voor submucosale injecties in de urethra, 

urineblaas en distale ureter.
• Deflux niet opnieuw steriliseren aangezien het product hierdoor wordt aangetast.
• Niet intravasculair injecteren.
• Niet met andere producten mengen.
• Niet injecteren als bekend is dat de patiënt allergisch is voor producten op 

basis van hyaluronzuur of dextraan.
Voorzorgsmaatregelen
• Net als bij vergelijkbare urologische ingrepen brengen de ingreep en de 

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

• Injecteer per behandelsessie bij volwassenen niet meer dan 15 ml Deflux en 
bij kinderen niet meer dan 6 ml.

• Injecteer langzaam zodat er geen onnodige druk op de luerlockaansluiting wordt 
uitgeoefend en lekkage van de gel wordt voorkomen.

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

• In geval van accidentele besmetting van het hulpmiddel moet het worden weggegooid.
• De veiligheid en effectiviteit van Deflux zijn niet vastgesteld bij zwangere vrouwen 

en vrouwen die borstvoeding geven.
• Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd is.
Interacties
Behandeling met Deflux in combinatie met geneesmiddelen en andere medische 
hulpmiddelen is niet onderzocht.
Bijwerkingen
Stressincontinentie
Algemeen voorkomende, aan de ingreep gerelateerde bijwerkingen zijn dysurie, 
urineweginfectie, hematurie en pijn op de injectieplaats. Deze verdwijnen gewoonlijk 
spontaan binnen een aantal dagen of door adequate behandeling met antibiotica. 
Postoperatieve urineretentie, gewoonlijk van tijdelijke aard en te behandelen d.m.v. 
steriele intermitterende katheterisatie, is bij ongeveer 20% van de patiënten gemeld. 
Als intermitterende katheterisatie noodzakelijk is, wordt aangeraden een zeer dunne 
(10 Fr.) katheter met ruim glijmiddel te gebruiken om het risico van mogelijke 
beschadiging van de implantatieplaats te verkleinen. Als langdurige katheterisatie 
noodzakelijk is, wordt om dezelfde reden suprapubische cystostomie aangeraden.
Reacties op de injectieplaats als celmassa/abces/pseudocyste zijn gemeld.
Vesico-ureterale reflux
Postoperatieve dilatatie van de bovenste urinewegen die spontaan binnen enkele 
dagen verdwijnt, is in klinische onderzoeken bij minder dan 1% van de behandelde 
patiënten waargenomen.
Er zijn echter zeldzame gevallen gemeld van postoperatieve dilatatie van de bovenste 
urinewegen met of zonder hydronefrose die die aanleiding waren voor tijdelijke 
plaatsing van een ureterstent. In zeer zeldzame gevallen van obstructie van de ureter 
is ureter-reïmplantatie nodig geweest.
Er zijn incidentele bevindingen gerapporteerd van verkalking op de injectieplaats 
die bij beeldvormend onderzoek ten onrechte werden aangezien voor distale 
ureterstenen. Behandelende artsen moeten de patiënten wijzen op deze mogelijke 
verwarrende diagnostische bevinding bij beeldvormend onderzoek. Artsen die 
eventueel in de toekomst worden geconsulteerd, moeten worden geïnformeerd 

dat de patiënt een behandeling met Deflux heeft ondergaan.
Alle bijwerkingen waarvan wordt aangenomen dat ze verband houden met het 
product, dienen aan de fabrikant of de plaatselijke distributeur te worden gemeld.
Aanbevolen naalden
Voor bijzonderheden over de naalden die met Deflux kunnen worden gebruikt, kunt 
u contact opnemen met de plaatselijke distributeur. Denk eraan dat het hulpmiddel 
bij gebruik van een verkeerde naald mogelijk niet goed functioneert, waardoor de 
injectiespuit kan breken en de te injecteren gel in de luerlockaansluiting kan lekken. 
In verband met druk-stroomverhoudingen wordt het gebruik van lange naalden met 
een lumendiameter van minder dan 0,7 mm niet aanbevolen. Bij de behandeling van 
vesico-ureterale reflux wordt voor veilige en nauwkeurige toediening van Deflux 
de metalen Deflux-naald (3,7 Fr x 23G x 350 mm) aanbevolen.
Behandelingsprocedure
Om zeker te zijn van een juiste patiëntenselectie dient de patiënt voorafgaand 
aan de behandeling lichamelijk te worden onderzocht en zorgvuldig te worden 
beoordeeld. De patiënt moet worden geïnformeerd dat Deflux mogelijk geen 
blijvend therapeutisch resultaat geeft en dat extra behandelsessies nodig kunnen 
zijn om het behandeleffect te bereiken en te handhaven.
Deflux mag uitsluitend worden toegediend door bevoegde artsen of chirurgen die 
ervaring hebben met het gebruik van een cystoscoop en die getraind zijn in de techniek 
voor subureterale of intra-urethrale injecties (met Deflux of andere materialen).
Vóór injectie van Deflux wordt het volgende aanbevolen:
1.  Spoel de naald door met fysiologische zoutoplossing.
2.  Bevestig de naald stevig op de injectiespuit.
3.  Verwijder de lucht uit de naald door de gel in de naald te duwen tot er een 

druppeltje op de punt zichtbaar wordt.
De luerlockadapter wordt op de injectiespuit geklikt en alleen door wrijving op 
zijn plaats gehouden. De adapter kan vrij draaien of bij uitoefening van voldoende 
kracht losschieten. Daarom wordt aangeraden bij het bevestigen van de naald op de 
spuit de cilinder van de glazen injectiespuit en de luerlockadapter stevig met duim 
en wijsvinger vast te pakken. Voor het op juiste wijze aandraaien/bevestigen van de 
naald- en luerlockadapter duwt en draait u deze stevig op elkaar (zie afbeelding 1).
Om onderbreking van de behandeling bij de patiënt of herhaling van een ingreep vanwege 
lekkage, accidentele besmetting of beschadiging van een spuit of naald te voorkomen, 
wordt aanbevolen ervoor te zorgen dat er extra injectiespuiten en naalden voorradig zijn.
Stressincontinentie
Deflux moet transurethraal of periurethraal onder geleide van urethrocystoscopie 
worden geïnjecteerd. De gel moet submucosaal worden geïnjecteerd ter hoogte van 
de proximale urethra. Deflux moet langzaam worden geïnjecteerd zodat het weefsel 
zich kan aanpassen aan het materiaal tot de uitstulping onder de mucosa tot de 
middenlijn van de urethra zichtbaar wordt. Voor voldoende mucosale appositie moet 
doorgaans op 2-4 plaatsen (bijv. op 3-, 6-, 9- en 12-uurspositie) worden geïnjecteerd. 
Na het injecteren moet de injectienaald gedurende 15-30 seconden op zijn plaats 
worden gehouden en langzaam worden teruggetrokken om extrusie van de gel te 
voorkomen. Het volume dat voor een succesvol resultaat vereist is, kan aanzienlijk 
variëren maar bij de meeste patiënten blijkt 3-6 ml voldoende te zijn.
Vesico-ureterale reflux
Deflux wordt bij voorkeur geïnjecteerd via een lange metalen naald, zie ‘Aanbevolen naalden’, 
via een cystoscoop met een recht werkkanaal van minimaal 4 French. Het materiaal moet 
submucosaal in de urineblaas worden geïnjecteerd vlakbij de uretermond of in de distale 
ureter in de 6-uurs positie. Een volume van 0,5-1 ml is doorgaans voldoende voor een 
duidelijke subureterale uitstulping en een halvemaanvormige opening. Normaal gesproken 
geeft 1 injectie een bevredigend resultaat, maar in sommige gevallen zijn 2-3 injecties vereist. 
Per uretermond niet meer dan 3 ml per behandelsessie injecteren. Na het injecteren moet 
de injectienaald gedurende 15-30 seconden op zijn plaats worden gehouden en langzaam 
worden teruggetrokken om extrusie van de gel te voorkomen.
Geen beschermhuls op gebruikte naalden terugplaatsen. De spuit, naald en 
eventueel ongebruikt materiaal moeten onmiddellijk na de behandeling worden 
weggegooid en dienen niet te worden hergebruikt in verband met een risico 
van besmetting van het ongebruikte materiaal en de hiermee samenhangende 
risico’s, waaronder infecties. De verwijdering moet plaatsvinden overeenkomstig 
de geaccepteerde medische praktijken en de van toepassing zijnde eisen voor het 
omgaan met scherpe hulpmiddelen en potentieel gevaarlijk biologisch materiaal.
Houdbaarheid en opslag
De vervaldatum staat vermeld op de verpakking. Bewaren bij maximaal 25 °C. 
Beschermen tegen zonlicht en bevriezing.
Fabrikant
Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Zweden.
Tel: +46 (0)18 474 90 00, Fax: +46 (0)18 474 90 01
www.q-med.com, e-mail: info.q-med@galderma.com
Deflux en Galderma zijn handelsmerken van Nestlé Skin Health S.A.
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Deflux® - Mode d’emploi

Composition
Chaque ml contient:
Dextranomère 50 mg
Acide hyaluronique stabilisé 15 mg
Solution de chlorure de sodium phys. q.s.
Description
Gel stérile et visqueux composé de microbilles de dextranomère et d'acide 
hyaluronique stabilisé d'origine non animale, Deflux est un implant biocompatible et 
biodégradable, qui s’injecte sous la muqueuse de l’urètre, de la vessie et de l’uretère 
distal. L’acide hyaluronique stabilisé sert principalement à transporter les microbilles 
de dextranomère jusqu’au site d’implantation, où elles sont progressivement 
entourées par le tissu conjonctif de l’organisme receveur. Deflux est présenté 
dans une seringue en verre d’1 ml munie d'un raccord luer-lock. Chaque seringue 
est stérilisée à la chaleur humide dans une poche, avant emballage dans une boîte 
en carton. Le produit est à usage unique. L’étiquetage de la seringue est doté de 
graduations correspondant à des intervalles de 0,1 ml. Des étiquettes destinées au 
dossier du patient, sont incluses dans la boîte et facilitent la traçabilité du produit.
Indications
• Incontinence d’effort due à une insuffisance du sphincter urétral. Des données 

cliniques préliminaires suggèrent que Deflux pourrait également être efficace 
dans l'incontinence d'effort due à une hypermobilité de l’urètre.

• Reflux vésico-urétéral
Contre-indications du traitement du reflux vésico-urétéral
• Méga-uretère primaire présentant un reflux avec sténose distale
• Dysfonctionnement vésico-sphinctérien
Mise en garde
• Deflux ne peut s’administrer qu’en injections sous-muqueuses dans l’urètre, 

la vessie et l’uretère distal.
• Ne pas restériliser Deflux car cela endommagerait le produit.
• Ne pas injecter par voie intravasculaire.
• Ne pas mélanger à d’autres produits
• Ne pas injecter si le patient présente une allergie connue aux produits à 

base d’acide hyaluronique ou au dextran
Précautions d’emploi
• Comme dans les autres actes urologiques similaires, les manœuvres et les 

instruments utilisés pour l’injection de Deflux présentent un risque inhérent 
d’infection des voies urinaires ou d'hémorragie. Respecter les précautions 
d’usage des actes urologiques en milieu stérile, en particulier la cystoscopie.

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

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

• Manipuler la seringue en verre et l’aiguille avec précaution pour éviter les 
risques de lacération ou d’autres lésions.

• En cas de contamination accidentelle, jeter le dispositif.
• L'innocuité et l'efficacité de Deflux chez la femme enceinte ou allaitante 

n'ont pas été établies.
• Ne pas utiliser le produit si la boîte est endommagée.
Interactions médicamenteuses
L'association de Deflux à d'autres médicaments et dispositifs médicaux n'a 
pas été étudiée.
Événements indésirables
Incontinence d’effort
Les effets secondaires courants de l’intervention sont la dysurie, l’infection 
urinaire, l’hématurie et la douleur au niveau du site d'injection. En général, ils se 
dissipent spontanément en quelques jours ou sous une antibiothérapie adaptée. 
La rétention urinaire postopératoire, en général transitoire et traitable par un 
cathétérisme aseptique intermittent, est signalée chez environ 20 % des patients. 
En cas de recours à un cathétérisme intermittent, il est recommandé d'utiliser 
un cathéter très fin (10 Fr.) abondamment lubrifié afin de limiter le risque de 
léser le site de l’implant. Pour la même raison, si un cathétérisme prolongé 
s’avère nécessaire, une cystostomie suspubienne est conseillée.
Des réactions au niveau du site d’injection telles que masse/abcès/pseudokyste, 
ont été rapportées.
Reflux vésico-urétéral
Une dilatation postopératoire de la voie urinaire supérieure se résolvant 
spontanément en quelques jours a été observée dans des essais cliniques chez 
moins de 1 % des patients traités.
Cependant, quelques rares cas de dilatation postopératoire de la voie urinaire 
supérieure, avec ou sans hydronéphrose, nécessitant la pose temporaire d’un 
stent urétéral ont été signalés. Dans de très rares cas d’obstructions urétérales, 
une réimplantation urétérale s’est avérée nécessaire.
De manière très mineure, des examens d’imagerie ont révélé des calculs urétéraux 
distaux qui se sont avérés être des calcifications du site d’injection. Les médecins traitants 
doivent informer les patients de cette possibilité d’erreur diagnostique. Il faut informer 
les médecins amenés à voir ultérieurement le patient qu'il a été traité par Deflux.

Il faut signaler au fabricant ou au revendeur local tout événement indésirable 
apparemment imputable au produit.
Aiguilles recommandées
Contacter le revendeur local pour obtenir des informations sur le type d'aiguilles 
à utiliser avec Deflux. Si l’aiguille n’est pas adaptée, la seringue risque de se 
casser et du gel injectable peut s’échapper par le raccord luer-lock. Les relations 
entre pression et débit déconseillent l’utilisation d’aiguilles longue d’un diamètre 
de lumière inférieur à 0,7 mm. Dans le traitement du reflux vésico-urétéral, 
l’aiguille métallique Deflux (3.7F x 23 G x 350 mm) est recommandée pour une 
administration sans risque et précise du produit.
Protocole du traitement
Le patient doit subir un examen clinique et une évaluation approfondie préalables 
afin de vérifier que le traitement lui convient. Il faut le prévenir que Deflux ne 
donne pas toujours un résultat thérapeutique permanent et que des séances 
supplémentaires seront peut-être nécessaires pour atteindre et entretenir 
l’effet du traitement.
Ne sont habilités à administrer Deflux que des médecins ou des chirurgiens 
qualifiés possédant l’expérience des cystoscopes et formés à la technique des 
injections sous-urétérales ou intra-urétrales (de Deflux ou d'autres substances).
Avant d’injecter Deflux, suivre les recommandations suivantes:
1.  Rincer l’aiguille en y injectant la solution de chlorure de sodium physiologique.
2.  Serrer l’aiguille à fond sur la seringue.
3.  Expulser l’air de l’aiguille en y faisant pénétrer le gel jusqu’à ce qu’une petite 

goutte apparaisse à son extrémité.
Le raccord luer-lock s’enclenche sur la seringue et n’est maintenu en place que par 
friction. L’application d’une force de traction suffisante peut le déloger et il peut 
tourner librement. C’est pourquoi il est recommandé de tenir le cylindre de la 
seringue en verre et le raccord luer-lock fermement entre le pouce et l’index lors 
de l’assemblage de l’aiguille et de la seringue. Pour faciliter le bon vissage/la bonne 
fixation du raccord de l’aiguille et du raccord luer-lock, appuyez fermement sur 
les deux en même temps et faites les tourner (voir fig. 1).
Pour éviter toute interruption du traitement du patient ou la répétition de 
l’intervention en raison d’une fuite, d'une contamination accidentelle ou d'une seringue 
ou d’une aiguille endommagée, il est conseillé d’avoir en stock des seringues et des 
aiguilles supplémentaires.
Incontinence d’effort
Injecter Deflux par voie transurétrale ou péri-urétrale sous guidage 
urétrocytoscopique sous la muqueuse, au niveau de l’urètre proximal. Injecter 
lentement pour que le tissu s’adapte au produit, jusqu’à ce que le renflement 
sous-muqueux atteigne visiblement la ligne médiane de l’urètre. Des injections 
périphériques sur 2 à 4 sites (par exemple, aux positions 3, 6, 9 et 12 heures) sont 
normalement requises pour obtenir une apposition muqueuse adéquate. Après 
injection, laisser l’aiguille en place pendant 15 à 30 secondes et la retirer lentement 
pour éviter l’extrusion du gel. Le volume requis pour un résultat satisfaisant peut 
varier de façon significative ; mais 3 à 6 ml s’avèrent suffisants dans la majorité des cas.
Reflux vésico-urétéral
Injecter de préférence Deflux à l’aide d’une aiguille métallique longue (voir Aiguilles 
recommandées) en utilisant un cystoscope doté d’un canal opérateur droit de 4 
French. Injecter le produit sous la muqueuse de la vessie à proximité de l’orifice 
urétéral ou dans l’uretère distal à la position 6 heures. En général, un volume 
de 0,5 à 1 ml suffit à créer un renflement sous-urétéral distinct et un orifice en 
forme de croissant. Normalement 1 piqûre donne un résultat satisfaisant, mais 
dans certains cas 2 à 3 injections sont nécessaires. Ne pas injecter plus de 3 ml 
dans chaque orifice urétéral par séance. Après injection, laisser l’aiguille en place 
pendant 15 à 30 secondes et la retirer lentement pour éviter l’extrusion du gel.
Ne pas reposer le capuchon sur les aiguilles usagées. Il faut impérativement 
jeter la seringue, l’aiguille et le produit inutilisé tout de suite après le traitement 
et ne pas les réutiliser afin d'éviter la contamination du produit restant et les 
risques associés, notamment infectieux. La mise au rebut doit être conforme 
aux pratiques médicales reconnues et aux obligations réglementaires sur les 
objets coupants et les risques biologiques.
Durée et conditions de conservation
La date d’expiration figure sur l’emballage. Conserver à une température 
maximale de 25 °C à l’abri du gel et du soleil.
Fabricant
Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Suède
Tél : +46 (0)18 474 90 00, Fax : +46 (0)18 474 90 01
www.q-med.com, e-mail : info.q-med@galderma.com
Deflux et Galderma sont des marques commerciales de Nestlé Skin Health S.A.

Deflux® Instrucciones de uso

Composición
Contiene, por ml:
Dextranómero 50 mg
Ácido hialurónico estabilizado 15 mg
Solución fisiológica de cloruro de sodio q.s.
Descripción
Deflux es un gel estéril viscoso, compuesto por microesferas de dextranómero 
y ácido hialurónico estabilizado de origen no animal, que constituye un implante 
biocompatible y biodegradable. Deflux está indicado para aplicar inyecciones en la 
submucosa de la uretra, la vejiga urinaria y la parte distal del uréter. El ácido hialurónico 
estabilizado actúa principalmente como medio de transporte y deja las microesferas 
de dextranómero en el lugar de implantación, donde son rodeadas paulatinamente 
por tejido conectivo del huésped. Deflux se presenta en una jeringa de vidrio que 
está provista de un adaptador tipo luer-lock y contiene 1 ml de gel. Cada jeringa 
es sometida a esterilización terminal con calor húmedo en una bolsa y envasada 
en una caja. El producto es para un solo uso. La etiqueta de la jeringa lleva marcas 
indicadoras de volumen a intervalos de 0,1 ml. En la caja se incluyen etiquetas que 
se adherirán a la historia clínica del paciente para facilitar la trazabilidad del producto.
Indicaciones
• Incontinencia urinaria de esfuerzo por incompetencia del esfínter uretral. 

Datos clínicos preliminares indican que Deflux también puede ser eficaz en 
la incontinencia urinaria de esfuerzo debida a hipermovilidad uretral.

• Reflujo vesicoureteral.
Contraindicaciones del tratamiento del reflujo vesicoureteral
• Megauréter primario refluyente con estenosis distal.
• Disfunción miccional no controlada.
Advertencias
• Deflux sólo está indicado para aplicar inyecciones en la submucosa de la 

uretra, la vejiga urinaria y la parte distal del uréter.
• No debe reesterilizarse porque el producto podría dañarse.
• No debe inyectarse intravascularmente.
• No debe mezclarse con otros productos.
• No debe inyectarse si se sabe que el paciente es alérgico a los productos 

que contienen ácido hialurónico o dextrano.
Precauciones
• La técnica quirúrgica y la instrumentación necesarias para la inyección de 

Deflux entrañan un riesgo inherente de infección o de hemorragia de las 
vías urinarias, como ocurre con otras intervenciones urológicas similares. 
Deben observarse las precauciones habituales para las técnicas urológicas 
llevadas a cabo en condiciones estériles, en particular para la cistoscopia.

• No deben inyectarse más de 15 ml de Deflux en el adulto ni más de 6 ml 
en el niño en una sola sesión de tratamiento.

• Se debe inyectar lentamente para no ejercer una presión excesiva sobre la 
conexión luer-lock que podría causar el escape del gel.

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

• Si el dispositivo se contamina accidentalmente, debe desecharse.
• No se han confirmado la seguridad ni la eficacia de Deflux en mujeres 

embarazadas o que estén amamantando.
• No debe utilizarse el producto si el envase está dañado.
Interacciones
No se ha estudiado el empleo de Deflux en combinación con otros fármacos 
o dispositivos médicos.
Reacciones adversas
Incontinencia urinaria de esfuerzo
Los efectos adversos más frecuentes relacionados con esta intervención son disuria, 
infección urinaria, hematuria y dolor en el punto de inyección; por lo general se 
resuelven espontáneamente a los pocos días o con el tratamiento antibiótico adecuado. 
Aproximadamente el 20% de los pacientes sufren retención urinaria postoperatoria, 
que suele ser transitoria y se resuelve mediante sondaje limpio intermitente. Si este 
es necesario, se recomienda utilizar una sonda muy fina (10 Fr) y abundantemente 
lubricada para reducir el riesgo de dañar la zona del implante. Si el paciente precisa 
un sondaje prolongado, se aconseja una cistostomía suprapúbica por la misma razón.
Se han notificado reacciones en el punto de inyección del tipo de masas, 
abscesos o pseudoquistes.
Reflujo vesicoureteral
Según los estudios clínicos, menos del 1% de los pacientes sufren una dilatación 
postoperatoria de las vías urinarias superiores que se resuelve espontáneamente 
en unos días.
No obstante, se han notificado raramente casos de dilatación postoperatoria 
de las vías urinarias superiores, con hidronefrosis y sin ella, que han obligado a 
implantar temporalmente una endoprótesis ureteral. En casos muy extremos 
de obstrucción ureteral, ha sido necesaria la reimplantación ureteral.
Se han notificado hallazgos casuales de calcificaciones en el lugar de la inyección que 
se han confundido con cálculos ureterales distales en las pruebas de diagnóstico por 
la imagen. El médico debe informar al paciente de este posible elemento de confusión 
diagnóstica en los estudios imaginológicos. Se debe informar a los médicos que 

traten en el futuro al paciente de que este ha recibido un tratamiento con Deflux.
Toda reacción adversa que se considere relacionada con el producto debe 
comunicarse al fabricante o a su representante local.
Agujas recomendadas
A través de su representante local, infórmese acerca de las agujas adecuadas para 
inyectar Deflux. Tenga en cuenta que si utiliza una aguja inadecuada, existe el riesgo 
de que el dispositivo funcione mal, la jeringa se rompa y escape gel a la altura de la 
conexión luer-lock. Debido a las relaciones entre presión y flujo, no se recomienda 
utilizar agujas largas con un diámetro interno inferior a 0,7 mm. En el tratamiento 
del reflujo vesicoureteral se recomienda emplear la aguja metálica de Deflux  
(3,7 Fr x 23 G x 350 mm) para administrar el producto de forma segura y precisa.
Posología y administración
Antes del tratamiento deben practicarse una exploración física y una evaluación 
completa para garantizar la adecuada selección de los pacientes. Se debe informar a 
estos de que es posible que el resultado terapéutico de Deflux no sea permanente y 
hagan falta más sesiones de tratamiento para lograr el efecto deseado y mantenerlo.
Deflux sólo debe ser administrado por médicos o cirujanos cualificados y 
con experiencia en cistoscopia y en la técnica de inyecciones subureterales o 
intrauretrales (con Deflux u otros materiales).
Antes de inyectar Deflux se recomienda proceder como se indica a continuación:
1.  Lave el interior de la aguja con solución salina fisiológica.
2.  Conecte firmemente la aguja a la jeringa.
3.  Extraiga el aire de la aguja inyectando en ella el gel hasta que aflore una gota 

por la punta.
El adaptador luer-lock se acopla a la jeringa y se mantiene en su lugar únicamente por 
fricción. Si se aplica la fuerza suficiente, es posible hacerlo rotar libremente o separarlo de 
la jeringa. Por eso se recomienda que al montar la aguja en la jeringa los dedos pulgar e 
índice rodeen y sujeten firmemente a la vez el cilindro de vidrio de la jeringa y el adaptador 
luer-lock. Para enroscar y sujetar correctamente el pabellón de la aguja al adaptador 
luer-lock, únalos presionando y girando ambos con firmeza (véase la figura 1).
Para no tener que interrumpir el tratamiento o repetir el procedimiento debido 
a fugas o a contaminación o deterioro accidental de la jeringa o la aguja, se 
recomienda disponer sistemáticamente de jeringas y agujas de reserva.
Incontinencia urinaria de esfuerzo
Deflux debe inyectarse por vía transuretral o periuretral, y bajo control 
uretrocistoscópico. Se inyecta el gel en la submucosa, a la altura de la uretra proximal. La 
inyección debe ser lenta, para permitir que el tejido vaya dejando espacio al material hasta 
que el implante submucoso haga relieve en la línea media de la uretra.  Por lo general 
son necesarias inyecciones circunferenciales en 2 a 4 puntos (p. ej., en las posiciones 
de las 3, 6, 9 y 12 horas) para lograr una yuxtaposición suficiente de la mucosa. Tras 
la inyección, se debe dejar colocada la aguja en esa posición durante 15-30 segundos 
y luego extraerla lentamente para que el gel no escape por el punto de inyección. El 
volumen necesario para lograr un buen resultado puede variar mucho de unos pacientes 
a otros, pero se ha comprobado que en la mayoría de ellos son suficientes entre 3 y 6 ml.
Reflujo vesicoureteral
Deflux se inyecta preferiblemente por medio de una aguja metálica larga 
(véase Agujas recomendadas) y a través de un cistoscopio con un canal de 
instrumentación recto y de un calibre mínimo de 4 Fr. El material debe inyectarse 
en la submucosa de la vejiga urinaria cerca del orificio ureteral, o en el uréter 
distal, en la posición de las 6 horas. Por lo general basta con inyectar de 0,5 a 1 ml 
para crear un relieve subureteral prominente y un orificio en forma de semiluna. 
Una sola punción suele ser suficiente para obtener resultados satisfactorios, pero 
a veces son necesarias 2 ó 3. No deben inyectarse más de 3 ml en cada orificio 
ureteral en una sola sesión de tratamiento. Tras la inyección, se debe dejar colocada 
la aguja en esa posición durante 15-30 segundos y luego extraerla lentamente 
para que el gel no escape por el punto de inyección.
No se deben reencapuchar las agujas usadas. La jeringa, la aguja y todo el material 
que no se haya utilizado deben desecharse inmediatamente después de la sesión 
de tratamiento y no reutilizarse, ya que el material no usado puede haberse 
contaminado y ello entraña riesgos, como infecciones. La eliminación debe 
hacerse de acuerdo con la práctica médica aceptada y las normas aplicables a la 
manipulación de instrumental punzocortante y de materiales biológicos peligrosos.
Periodo de validez y conservación
La fecha de caducidad está indicada en el embalaje del producto. Conservar a 
una temperatura máxima de 25 °C. Proteger de la congelación y la luz solar.
Fabricante:
Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Suecia
Tel. +46(0)18 474 90 00, fax +46(0)18 474 90 01
www.q-med.com, correo electrónico: info.q-med@galderma.com
Deflux y Galderma son marcas comerciales de Nestlé Skin Health S.A.

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

Beskrivning
Deflux är en steril viskös gel bestående av dextranomerpärlor och stabiliserad 
hyaluronsyra av icke animaliskt ursprung utgörande ett biokompatibelt och 
biodegraderbart implantat. Deflux är avsett för submukösa injektioner i urinröret, 
urinblåsan och distala urinledaren. Den stabiliserade hyaluronsyrans huvudsakliga uppgift 
är att vara bärarsubstans för dextranomerpärlorna som därigenom kan deponeras 
på implantationsstället där de successivt omges av bindvävnad. Deflux levereras i en 
glasspruta med luer-lock-fattning innehållande 1 ml. Varje spruta är slutsteriliserad med 
fuktig värme i en påse och packad i en papperskartong. Produkten är endast avsedd för 
engångsbruk. Etiketten på sprutan bär markeringar med 0,1 ml intervall. Etiketter för 
patientjournalen medföljer i förpackningen för att underlätta produktens spårbarhet.

Indikationer
• Ansträngningsinkontinens till följd av sfinkterinsufficiens. Preliminära kliniska 

data indikerar att Deflux även kan vara effektivt vid ansträngningsinkontinens 
till följd av överrörlighet hos uretra.

• Vesikoureteral reflux.

Kontraindikationer för behandling av vesikoureteral reflux
• Primär refluxerande megauretär med distal stenos.
• Okontrollerad störd miktion.

Varning
• Deflux är endast avsett för submukösa injektioner i urinröret, urinblåsan 

och distala urinledaren.
• Återsterilisera inte Deflux eftersom det skadar produkten.
• Injicera inte intravaskulärt.
• Blanda inte med andra produkter.
• Injicera inte om patienten har känd allergi mot hyaluronsyrabaserade 

produkter eller dextran.

Försiktighet
• Behandling i samband med injicering av Deflux medför, såsom vid andra 

liknande urologiska procedurer, en viss risk för urinvägsinfektion eller 
blödning. Normala försiktighetsåtgärder vid urologiska procedurer under 
sterila förhållanden, i synnerhet cystoskopi, bör iakttas.

• Injicera inte mer än 15 ml Deflux på vuxna och 6 ml på barn vid samma 
behandlingstillfälle.

• Injicera långsamt för att undvika överdriven belastning på luer-lock-fattningen, 
vilket kan orsaka läckage av gelen.

• Glassprutan och kanylen ska hanteras försiktigt så att rivsår eller annan 
skada undviks.

• Kassera produkten om den av misstag skulle kontamineras.
• Säkerheten och effekten för Deflux hos gravida eller ammande kvinnor har 

inte fastställts.
• Använd inte produkten om förpackningen är skadad.

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

Biverkningar
Ansträngningsinkontinens
Vanliga biverkningar relaterade till själva behandlingsmetoden är dysuri, 
urinvägsinfektion, hematuri och smärta vid injektionsstället som vanligtvis går över 
spontant inom några dagar eller med lämplig antibiotikabehandling. Postoperativ 
urinretention, vanligtvis övergående och behandlingsbar med ren intermittent 
kateterisering, har rapporterats förekomma hos ca 20 % av patienterna. Om 
intermittent kateterisering är nödvändig rekommenderas att en mycket tunn 
(10 Fr.) kateter med riklig mängd glidslem används för att minska risken att skada 
implantationsstället. Av samma orsak rekommenderas en suprapubisk kateter om 
långvarig kateterisering är nödvändig.
Reaktioner vid injektionsstället såsom utfyllnad/abscess/pseudocysta har 
rapporterats.

Vesikoureteral reflux
Postoperativ vidgning av övre urinvägarna som går över spontant inom ett par 
dagar har iakttagits vid kliniska undersökningar hos mindre än 1 % av de behandlade 
patienterna.
Enstaka fall har dock rapporterats där postoperativ vidgning av övre urinvägarna 
med eller utan hydronefros har lett till temporär inläggning av uretärkateter. 
I mycket sällsynta fall av uretärobstruktion har uretärreimplantation varit 
nödvändig.
Enstaka förekomster av förkalkningar vid injektionsstället som av misstag tolkats som 
distala uretärstenar i bildåtergivningsstudier har rapporterats. Behandlande läkare bör 
informera patienterna om denna möjliga diagnostiska förväxling i bildåtergivningsstudier. 
Framtida läkare bör informeras om att patienten har behandlats med Deflux.

Alla biverkningar som bedöms vara produktrelaterade ska rapporteras till 
tillverkaren eller återförsäljaren.

Rekommenderade kanyler
Kontakta återförsäljaren för information om kanyler som är lämpliga att använda 
med Deflux. Tänk på att produkten kan upphöra att fungera om sprutan går 
sönder och att injicerbar gel kan läcka in i luer-lock-fattningen om fel kanyl används. 
På grund av förhållandet mellan tryck och flöde bör inte långa kanyler med en 
innerdiameter som är mindre än 0,7 mm användas. Vid behandling av vesikoureteral 
reflux rekommenderas Deflux metallkanyl (3,7 F x 23 G x 350 mm) för säker och 
exakt administrering av Deflux.

Behandlingsprocedur
Före behandlingen bör patienten genomgå en fysikalisk undersökning och noga 
utvärderas för att säkerställa rätt patienturval. Patienten bör upplysas om att 
behandling med Deflux kanske inte ger ett permanent behandlingsresultat och att 
ytterligare behandlingsomgångar kan behövas för att bibehålla behandlingseffekten.

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

Innan Deflux injiceras rekommenderas följande:

1.  Skölj igenom kanylen med fysiologisk natriumkloridlösning.
2.  Fäst kanylen ordentligt vid sprutan.
3.  Avlägsna luft ur kanylen genom att gelen injiceras i kanylen till dess att en 

droppe blir synlig vid spetsen.

Luer-lock-adaptern snäpps på sprutan och hålls på plats av friktionen. Den 
kan rotera fritt eller dras av om tillräcklig kraft appliceras. Därför bör man 
hålla ordentligt med tummen och pekfingret både runt glassprutans kolv och 
luer-lock-adaptern när kanyl och spruta monteras. För att underlätta korrekt 
montering av kanylfästet och luer-lock-adaptern ska de samtidigt tryckas och 
vridas ihop ordentligt (se Bild 1).

Extra sprutor och kanyler bör alltid finnas till hands för att undvika avbrott i 
patientbehandlingen eller vid behov av att upprepa en behandling på grund av 
läckage eller oavsiktlig kontamination eller skada på spruta eller kanyl.

Ansträngningsinkontinens
Deflux bör injiceras antingen trans- eller periuretralt under övervakning med 
ett uretrocystoskop. Gelen ska administreras genom submukös injektion i 
proximala uretra. Deflux ska injiceras långsamt för att låta vävnaden anpassa 
sig till implantatet, till dess att ansvällningen under slemhinnan kan ses nå ut till 
uretras medellinje. Normalt krävs injektioner på 2–4 ställen (t.ex. motsvarande 
klockan 3, 6, 9 och 12) för att en adekvat slemhinneansvällning ska uppnås. Efter 
injektionen ska kanylen hållas på plats i 15–30 sekunder och därefter sakta dras 
ut för att undvika att gelen tränger ut ur stickkanalen. Volymen som krävs för 
ett lyckat resultat kan variera avsevärt, men 3–6 ml har visat sig vara tillräckligt 
hos en majoritet av patienterna.

Vesikoureteral reflux
Deflux bör injiceras genom en lång metallkanyl, se Rekommenderade kanyler, 
via ett cystoskop med en rak arbetskanal på minst 4 Fr. Materialet bör injiceras 
submuköst i urinblåsan invid uretärostiet eller i den distala uretern ungefär 
klockan 6. En dos på 0,5–1 ml är vanligtvis tillräcklig för att åstadkomma en 
prominent subureterisk ansvällning och ett halvmåneformigt ostium. Normalt 
ger 1 stick tillfredsställande resultat, men i vissa fall krävs 2–3 stick. Injicera 
inte mer än 3 ml vid varje uretärostium vid samma behandlingstillfälle. Efter 
injektionen ska nålen hållas på plats i 15–30 sekunder och därefter sakta dras 
ut för att undvika att gelen tränger ut ur stickkanalen.

Sätt inte tillbaka hättan på använda kanyler. Sprutan, kanylen och eventuellt 
överblivet material ska kasseras omedelbart efter behandlingen och får inte 
återanvändas på grund av att det överblivna materialet kan vara förorenat 
och därmed medföra risker, bland annat för infektion. Avfallshantering ska 
ske i enlighet med godkända medicinska rutiner och gällande föreskrifter för 
hantering av stickande/skärande föremål och potentiella biologiska riskmaterial.

Hållbarhet och förvaring
Utgångsdatum anges på förpackningen. Förvaras vid högst 25 °C. Skyddas mot 
solljus. Får ej frysas.

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

Deflux och Galderma är varumärken som tillhör Nestlé Skin Health S.A.

Innhold
1 ml inneholder:
Dekstranomer 50 mg
Hyaluronsyre, stabilisert 15 mg
Fysiologisk natriumkloridoppløsning q.s.

Beskrivelse
Deflux er en steril, viskøs gel som består av dekstranomerperler og stabilisert, 
ikke-animalsk hyaluronsyre som til sammen danner et biologisk kompatibelt og 
nedbrytbart implantat. Deflux skal injiseres submukøst i urinrøret, urinblæren 
og distale ureter. Den stabiliserte hyaluronsyren fungerer hovedsakelig som 
en bærersubstans for dekstranomerperlene. Perlene deponeres i vevet på 
implantasjonsstedet, der de gradvis blir omgitt av bindevev. Deflux fås i glassprøyter 
med 1 ml gel og luer-lock-fatning. Hver sprøyte er sluttsterilisert med varm damp i 
en pakning og leveres i en eske. Produktet er kun til engangsbruk. Sprøyteetiketten 
er utstyrt med volummerking i 0,1 ml intervaller. Etiketter for pasientinformasjon 
følger med i pakningen for å sikre at produktet kan spores.

Indikasjoner
• Stressinkontinens forårsaket av uretral sfinkterinsuffisiens. Foreløpige kliniske 

data indikerer at Deflux også kan være effektiv mot stressinkontinens som 
er forårsaket av uretral hypermobilitet.

• Vesikoureteral refluks.

Kontraindikasjoner for behandling av vesikoureteral refluks
• Megauretere med primær refluks og distal stenose.
• Ukontrollert vannlating.

Advarsel
• Deflux skal kun injiseres submukøst i urinrøret, urinblæren og distale ureter. 
• Deflux må ikke steriliseres på nytt da det vil ødelegge produktet.
• Må ikke injiseres intravaskulært.
• Må ikke blandes med andre produkter.
• Må ikke injiseres hvis det er kjent at pasienten er allergisk mot hyaluronsyrebaserte 

produkter eller dekstran.

Forholdsregler
• Fremgangsmåten og instrumentbruken i forbindelse med injeksjon av Deflux 

medfører en viss risiko for urinveisinfeksjoner eller blødninger, på samme måte som 
ved lignende urologiske prosedyrer. Derfor skal man følge vanlige forholdsregler 
ved urologiske prosedyrer utført under sterile forhold, dvs. cystoskopi.

• Ikke injiser mer enn 15 ml Deflux hos voksne og 6 ml hos barn i én og 
samme behandlingsomgang.

• Injiser sakte for å unngå unødvendig belastning på luer-lock-fatningen, noe 
som kan føre til at gel lekker ut.

• For å unngå kuttskader eller andre skader skal det utvises forsiktighet ved 
håndtering av glassprøyten og nålen.

• Ved utilsiktet kontaminering av enheten skal den kastes.
• Sikkerheten og effekten av Deflux på kvinner som er gravide eller som 

ammer, er ikke undersøkt.
• Produktet må ikke brukes hvis emballasjen er skadet.

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

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

Vesikoureteral refluks
Postoperativ dilatasjon av de øvre urinveiene som går over av seg selv i løpet 
av noen dager, er ved kliniske undersøkelser registrert hos færre enn 1 % av 
behandlede pasienter.
Det er imidlertid rapportert om sjeldne tilfeller av postoperativ dilatasjon av 
de øvre urinveiene, med eller uten hydronefrose, med påfølgende midlertidig 
innoperering av urinlederstent. I svært sjeldne tilfeller av uretral blokkering har 
reimplantering av ureter vært påkrevd.
Det er rapportert om tilfeldige funn av forkalkninger på injeksjonsstedet, som 
feilaktig er blitt tatt for å være distale ureterstein i bildediagnostikkstudier. 
Behandlende lege skal informere pasienten om denne diagnostiske 
forvekslingsmuligheten tilknyttet bildediagnostikk. Fremtidige leger skal 
informeres om at pasienten er blitt behandlet med Deflux.

Alle bivirkninger som antas å være relatert til produktet, skal rapporteres til 
produsenten eller den lokale forhandleren.

Anbefalte nåler
Kontakt din lokale forhandler for informasjon om hvilke nåler som egner seg for bruk 
sammen med Deflux. Vær oppmerksom på at bruk av feil nål kan føre til at enheten 
svikter ved at nålen knekker og gelen lekker inn i luer-lock-fatningen. På grunn av 
trykk/flyt-forholdet bør man ikke bruke lange nåler med en innvendig diameter på 
mindre enn 0,7 mm. Ved behandling av vesikoureteral refluks anbefales det å bruke 
Deflux metallnål (3,7 F x 23 G x 350 mm) for trygg og nøyaktig injisering av Deflux.

Behandlingsprosedyre
Før behandling bør pasienten gjennomgå en legeundersøkelse og evalueres 
grundig slik at man sikrer korrekt utvelgelse av pasienter. Pasienten bør 
informeres om at behandling med Deflux ikke nødvendigvis gir et permanent 
behandlingsresultat, og at det kan oppstå behov for ytterligere behandling for 
å oppnå og bevare behandlingseffekten.

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

Gjør følgende før injeksjon av Deflux:

1.  Skyll gjennom nålen med fysiologisk natriumkloridløsning.
2.  Fest nålen godt til sprøyten.
3.  Fjern luften i nålen ved å presse gelen gjennom nålen til en dråpe kommer 

ut av nålespissen.

Luer-lock-fatningen klikkes på plass på sprøyten og holdes kun på plass ved hjelp 
av friksjon. Den kan rotere fritt eller trekkes av ved bruk av tilstrekkelig med 
kraft. Derfor anbefales det å holde hardt rundt både sprøytekroppen og luer-
lock-fatningen med tommel og pekefinger ved montering av nål og sprøyte. For 
å sikre korrekt påskruing/montering av nålens endestykke på luer-lock-fatningen, 
skal disse skyves mot hverandre og dreies rundt med et fast grep (se fig. 1).

For å unngå behandlingsavbrudd eller behov for å gjenta en prosedyre på grunn 
av lekkasje, utilsiktet kontaminering eller skade på sprøyten eller nålen, anbefales 
det å ha ekstra nåler og sprøyter på lager.

Stressinkontinens
Deflux skal injiseres enten transuretralt eller periuretralt ved hjelp av et 
uretrocystoskop. Gelen skal injiseres submukøst i proksimal uretra. Deflux skal 
injiseres sakte, slik at vevet tilpasses implantatet, helt til forhøyningen under slimhinnen 
når frem til uretras midtlinje. Det er vanligvis nødvendig å injisere gelen på to til fire 
steder (f.eks. steder som tilsvarer klokken 3, 6, 9 og 12) for å oppnå en tilstrekkelig 
slimhinneapposisjon. Etter injeksjon skal nålen forbli inne i vevet i 15 til 30 sekunder 
og deretter trekkes sakte ut, slik at man unngår at gelen trenger ut igjen gjennom 
nålkanalen. Mengden som kreves for å oppnå et vellykket resultat, kan variere betydelig, 
men en mengde på 3 til 6 ml har vist seg å være tilstrekkelig hos et flertall av pasientene.

Vesikoureteral refluks
Deflux skal fortrinnsvis injiseres via en lang metallnål, se "Anbefalte nåler", ved 
hjelp av et cystoskop med en rett arbeidskanal på minimum 4 French. Produktet 
skal injiseres submukøst i urinblæren, like ved ureterostiet eller i distale urinleder i 
klokken seks-posisjon. En mengde på 0,5–1 ml er vanligvis tilstrekkelig for å danne 
en markert subureterisk forhøyning og en halvmåneformet munning. Vanligvis vil 
én injeksjon gi tilfredsstillende resultater, men det kan av og til være nødvendig 
med to til tre injeksjoner. Ikke injiser mer enn 3 ml ved hvert ureterostium i én og 
samme behandlingsomgang. Etter injeksjon skal nålen forbli inne i vevet i 15 til 30 
sekunder og deretter trekkes sakte ut, slik at man unngår at gelen trenger ut igjen 
gjennom nålkanalen.

Ikke sett tilbake hetten på brukte nåler. Sprøyten, nålen og eventuelt ubrukt 
produkt må avhendes straks etter behandlingen og skal ikke brukes på nytt på 
grunn av risiko for kontaminering av det ubrukte produktet med de risikoer det 
medfører, inkludert infeksjonsrisiko. Avhending skal skje i henhold til godkjente 
medisinske prosedyrer og gjeldende krav for håndtering av skarpt medisinsk 
utstyr og potensielt skadelige biologiske stoffer.

Holdbarhet og oppbevaring
Utløpsdatoen står på pakningen. Oppbevares ved temperaturer opp til 25 °C. 
Må ikke utsettes for frost eller sollys.

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

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



Deflux® Brugsanvisning

Indhold
1 ml indeholder:
Dextranomer 50 mg
Hyaluronsyre, stabiliseret 15 mg
Fysiologisk natriumkloridopløsning q.s.

Beskrivelse
Deflux er en steril, viskøs gel bestående af dextranomperler og stabiliseret 
hyaluronsyre af ikke-animalsk oprindelse, som udgør et biologisk kompatibelt 
og nedbrydeligt implantat. Deflux er beregnet til submukøse injektioner 
i urethra, urinblæren og distale ureter. Den stabiliserede hyaluronsyre 
fungerer hovedsagligt som et bærestof, der efterlader dextranomperlerne på 
implantationsstedet, hvor de gradvist omgives af bindevæv.
Deflux leveres i glassprøjter med luer lock-kobling, der indeholder 1 ml.
Hver sprøjte er afsluttende dampsteriliseret i en pose og leveres i papemballage. 
Produktet er kun til engangsbrug. Sprøjtens etiket er forsynet med 
volumenmarkeringer med 0,1 ml intervaller. Der medfølger patientjournal-mærker 
i emballagen af hensyn til produktets sporbarhed.

Indikationer
• Stressinkontinens på grund af svage lukkemuskler ved urinrøret. Foreløbige 

kliniske data tyder på, at Deflux også effektivt kan anvendes ved 
stressinkontinens på grund af urethral hypermobilitet.

• Vesico-ureteral reflux.

Kontraindikationer ved behandling af vesico-ureteral reflux
• Primær reflux megaureter med distal stenose.
• Ukontrolleret vandladningsdysfunktion.

Advarsel
• Deflux er kun beregnet til submukøse injektioner i urethra, urinblæren og 

distale ureter.
• Deflux må ikke resteriliseres, da det vil beskadige produktet.
• Må ikke injiceres intravaskulært.
• Må ikke blandes med andre produkter.
• Må ikke injiceres, hvis patienten er allergisk over for hyaluronsyre-baserede 

produkter eller dextran.

Forholdsregler
• Indgrebet og brugen af instrumenter forbundet med injektion af Deflux 

indebærer, ligesom lignende urologiske indgreb, en risiko for urinvejsinfektion 
eller -blødning. Tag de sædvanlige forholdsregler i forbindelse med urologiske 
indgreb under sterile forhold, herunder specielt cystoskopi.

• Injicér højst 15 ml Deflux til voksne og 6 ml til børn i samme behandling.
• Injicér langsomt for at undgå unødig belastning af sprøjtens luer lock, hvilket 

ville kunne forårsage udsivning af gelen.
• Glassprøjte og kanyle bør håndteres med forsigtighed for at undgå rifter og 

andre skader.
• Såfremt udstyret kontamineres ved et uheld, skal det kasseres.
• Deflux' sikkerhed og virkning er ikke testet på gravide og ammende kvinder.
• Anvend ikke produktet, hvis emballagen er beskadiget!

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

Bivirkninger
Stressinkontinens
Almindelige bivirkninger relaterede til selve indgrebet: dysuri, urinvejsinfektion, 
hæmaturi og smerte ved injektionsstedet. Disse forsvinder for det meste af sig 
selv i løbet af nogle få dage eller ved hensigtsmæssig antibiotisk behandling. Der 
er rapporteret om postoperativ urinretention hos ca. 20 % af patienterne. Den er 
som regel forbigående og kan behandles med ren intermitterende kateterisation. 
Hvis der er behov for intermitterende kateterisation, anbefales et meget tyndt 
(10 Fr.) kateter med rigeligt smøremiddel for at formindske risikoen for at 
kompromittere implantationsstedet. Hvis længerevarende kateterisation er 
nødvendig, anbefales af samme grund et suprapubisk kateter.
Der er rapporteret om reaktioner som udfyldning/abscesser/pseudocyster 
på injektionsstedet.

Vesico-ureteral reflux
Der er ved kliniske undersøgelser fundet postoperativ dilatation af de øvre 
urinveje hos under 1 % af de behandlede patienter. Dette forsvinder spontant 
i løbet af få dage.
Der er dog rapporteret om sjældne tilfælde af postoperativ dilatation af de øvre 
urinveje med eller uden hydronefrose, som har ført til midlertidig anlæggelse af 
ureter-stent. I yderst sjældne tilfælde af ureterobstruktion, har reimplantation af 
ureter været påkrævet.
Der er rapporteret om lejlighedsvise fund af forkalkning på injektionsstedet, som i 
forbindelse med billeddiagnostik fejlagtigt er blevet opfattet som distale uretersten. 
De behandlende læger bør gøre patienterne opmærksomme på denne mulighed 
for diagnostisk forveksling i forbindelse med billeddiagnostik. Kommende læger 
bør informeres om, at patienten er behandlet med Deflux.

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

Anbefalede kanyler
Du kan få oplysninger om passende kanyler til brug med Deflux hos den lokale 
forhandler. Vær opmærksom på risikoen for, at udstyret ikke fungerer korrekt 
(brud på sprøjten og udsivning af den injicerbare gel fra sprøjtens luer lock), 
hvis der bruges forkert kanyle. Det anbefales på grund af tryk/flow-forhold, at 
der ikke bruges lange kanyler med lumendiameter under 0,7 mm. I behandlingen 
af vesico-ureteral reflux anbefales Deflux metalkanyle (3.7 F x 23G x 350 mm) 
til sikker og præcis administration af Deflux.

Behandlingsprocedure
Før behandling bør der foretages en fysisk undersøgelse og grundig vurdering af 
patienten for at sikre det rette patientvalg. Patienten bør endvidere oplyses om, 
at Deflux måske ikke giver et permanent behandlingsresultat, og at yderligere 
behandlinger kan være nødvendige for at opnå og bibeholde behandlingseffekten.

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

Før injektion af Deflux anbefales følgende forberedelser:

1.  Skyl kanylen igennem med fysiologisk natriumkloridopløsning.
2.  Sæt kanylen godt fast på sprøjten.
3.  Fjern luft fra kanylen ved at presse gelen ud i kanylen, indtil en dråbe kommer 

til syne i spidsen.

Luer lock-koblingen sættes fast på sprøjten og holdes kun på plads af friktionen. 
Den kan frit rotere eller trækkes af ved anvendelse af tilstrækkelig kraft. 
Derfor anbefales det at holde godt fast med tommel- og pegefinger om både 
glassprøjten og luer lock-koblingen, når sprøjte og kanyle samles. Tryk og drej 
kanyleansats og luer lock-kobling godt sammen for at sikre korrekt indføring/
fastgørelse (se figur 1).

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

Stressinkontinens
Deflux injiceres enten transurethralt eller periurethralt under urethro-
cystoskopisk kontrol. Gelen injiceres submukøst i den proximale urethra. Deflux 
skal injiceres langsomt, for at vævet kan tilpasse sig til materialet, indtil hævelsen 
under slimhinden ses stikke frem til midten af urethra.  Periurethrale injektioner 
2-4 steder (f.eks. svarende til kl. 3, 6, 9 og 12) er normalt nødvendige for at opnå 
tilstrækkelig omfatning af slimhinden. Efter injektionen fjernes kanylen først efter 
15-30 sekunder, hvor den trækkes langsomt ud for at undgå udsivning af gelen. 
Det volumen, der kræves for at opnå et vellykket resultat, kan variere meget, 
men et volumen på 3-6 ml har vist sig tilstrækkeligt ved de fleste patienter.

Vesico-ureteral reflux
Deflux injiceres bedst med en lang metalkanyle, se Anbefalede kanyler, via 
et cystoskop med en lige arbejdskanal på mindst 4 Fr. Materialet injiceres 
submukøst i urinblæren tæt ved urethralåbningen eller i distale ureter i klokken 
6-position. Et volumen på 0,5-1 ml er normalt nok til at skabe en fremstående 
subureterisk hævelse og en halvmåneformet åbning. Normalt vil 1 punktur give et 
tilfredsstillende resultat, men i nogle tilfælde kan 2-3 punkturer være nødvendige. 
Injicér højst 3 ml i hver urethralåbning i samme behandling. Efter injektionen 
fjernes kanylen først efter 15-30 sekunder, hvor den trækkes langsomt ud for 
at undgå udsivning af gelen.

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

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

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

Deflux og Galderma er varemerker for Nestlé Skin Health S.A.
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CE-marked according to MDD 93/42/EEC; 0344 is the notified body number.

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

Marquage CE conforme à la Directive sur les appareils médicaux 93/42CEE. 
0344 est le numéro de l’organisme notifié.

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

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

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

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

CE-märkt enligt MDD 93/42/EEG; 0344 är numret på anmält organ.

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

CE-mærket i henhold til MDD 93/42/EØF; 0344 er det bemyndigede 
organs nummer.

Direktiivin 93/42/ETY mukainen EY-merkki; 0344 on ilmoitetun laitoksen 
numero.

Oznaczenie CE zgodnie z dyrektywą 93/42/EWG o wyrobach medycznych; 
0344 to numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej

Σήμανση CE σύμφωνα με την Οδηγία 93/42/EEC. Ο κωδικός του 
αρμόδιου φορέα είναι 0344

MDD 93/42/EEC uyarınca CE markası; 0344 Yetkili Kurum numarasıdır

Značení CE v souladu s MDD 93/42/EHS; 0344 je číslo autorizované osoby.

Маркировка CE  нанесена в соответствии с MDD 93/42/EEC; 0344 - номер 
уполномоченного органа.

Koostumus
1 ml sisältää:
Dekstranomeeria 50 mg
Stabiloitua hyaluronihappoa 15 mg
Fysiologista natriumkloridiliuosta q.s.

Kuvaus
Deflux on steriili, viskoosinen dekstranomeerimikropallosista sekä ei-eläinperäisestä 
stabiloidusta hyaluronihaposta valmistettu geeli, joka muodostaa bioyhteensopivan 
ja biologisesti hajoavan implantin. Deflux on tarkoitettu injektoitavaksi limakalvon 
alle virtsaputkeen, virtsarakkoon ja virtsanjohtimeen. Stabiloitu hyaluronihappo 
toimii pääasiassa kantajana ja jättää dekstranomeerimikropalloset implanttikohtaan, 
jossa isännän sidekudos ympäröi ne asteittain. Deflux toimitetaan luer-liitännällä 
varustetuissa 1 ml:n lasiruiskuissa. Jokainen ruisku on kuumahöyrysteriloitu 
pussissa ja pakattu kartonkipakkaukseen. Tuote on kertakäyttöinen. Ruiskun 
etiketissä on geelin määrän ilmaiseva asteikko, jossa on merkinnät 0,1 ml välein. 
Pakkauksessa on mukana potilastietotarra, joka helpottaa tuotteen jäljitettävyyttä.
Käyttöaiheet
• Virtsaputken sulkijalihaksen heikkoudesta aiheutuva ponnistusinkontinenssi. 

Alustavien kliinisten tietojen mukaan Defluxista saattaa olla hyötyä myös 
virtsaputken yliliikkuvuuden aiheuttaman ponnistusinkontinenssin hoidossa.

• Virtsan takaisinvirtaus.
Vasta-aiheet virtsan takaisinvirtauksen hoidossa
• Synnynnäinen takaisinvirtausta aiheuttava jättivirtsanjohdin, jonka distaalisessa 

osassa on ahtauma.
• Virtsarakon toimintahäiriö.
Varoitus
• Deflux on tarkoitettu injektoitavaksi ainoastaan virtsaputken ja virtsarakon 

sekä virtsanjohtimen distaalisen osan limakalvon alle.
• Älä steriloi Defluxia uudelleen; tuote voi vahingoittua.
• Älä injektoi verisuonen sisään.
• Älä sekoita muiden tuotteiden kanssa.
• Älä käytä, jos potilaan tiedetään olevan allerginen hyaluronihappopohjaisille 

tuotteille tai dekstraanille.

Varotoimet
• Muiden vastaavien urologisten toimenpiteiden tavoin myös Deflux-ruiskeen 

antamiseen ja instrumenttien käyttöön liittyy virtsatieinfektion tai verenvuodon 
riski. Siksi on aina noudatettava steriileissä oloissa suoritettaviin urologisiin 
toimenpiteisiin, erityisesti kystoskopiaan, liittyviä yleisiä varotoimenpiteitä.

• Defluxia saa yhdellä hoitokerralla injektoida aikuisille enintään 15 ml ja lapsille 
enintään 6 ml.

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

• Ole erittäin varovainen käsitellessäsi lasiruiskua ja neulaa välttääksesi haavojen 
ja muiden vammojen aiheuttamista.

• Mikäli ruisku vahingossa kontaminoituu, hävitä se.
• Defluxin turvallisuutta ja tehoa raskaana olevilla tai imettävillä naisilla ei ole 

varmistettu.
• Älä käytä tuotetta, jos pakkaus on vahingoittunut.

Yhteisvaikutukset
Defluxin käyttöä yhdessä lääkkeiden ja muiden lääketieteellisten laitteiden 
kanssa ei ole tutkittu.

Sivuvaikutukset
Ponnistusinkontinenssi
Tavallisia toimenpiteeseen liittyviä sivuvaikutuksia ovat virtsaamishäiriöt, 
virtsatietulehdus, verivirtsaisuus ja injektiokohdan kipu. Ne menevät yleensä ohi 
itsestään muutamassa päivässä tai sopivalla antibioottihoidolla. Noin 20 prosentilla 
potilaista on raportoitu esiintyneen toimenpiteen jälkeistä virtsaumpea, joka on 
yleensä ohimenevää ja hallittavissa ajoittaisella puhtaalla katetroinnilla. Jos 
ajoittainen katetrointi on tarpeen, siihen suositellaan käytettäväksi hyvin ohutta 
(10 F) katetria sekä runsaasti liukastetta implanttikohdan vahingoittumisvaaran 
vähentämiseksi. Samasta syystä mahdollinen pitempiaikainen katetrointi 
suositellaan toteutettavaksi häpyluun yläpuolisen virtsarakkoavanteen kautta.
Lisäksi on todettu injektiokohdan reaktioita, kuten massaa, paiseita ja rakkomaisia 
laajentumia.

Virtsan takaisinvirtaus
Kliinisissä tutkimuksissa on alle 1 prosentilla potilaista havaittu toimenpiteen jälkeistä 
ylempien virtsateiden laajenemista, joka menee itsestään ohi muutamassa päivässä.
Muutamissa harvoissa tapauksissa ylempien virtsateiden laajeneminen – johon 
osassa tapauksista on liittynyt munuaisaltaan laajentuma – on kuitenkin pitänyt 
hoitaa asentamalla virtsanjohtimeen tilapäinen stentti. Virtsanjohtimen istutus 
uudelleen on ollut tarpeen hyvin harvoissa virtsanjohtimen tukostapauksissa.
Lisäksi on raportoitu satunnaisia injektiokohdan kalkkiutumislöydöksiä, 
jotka on kuvantamistutkimuksissa virheellisesti tulkittu virtsanjohtimen 
distaalisen osan virtsakiviksi. Hoitavan lääkärin on syytä kertoa potilaalle tästä 
kuvantamistutkimusten tulkintaa mahdollisesti sekoittavasta tekijästä. Potilasta 
jatkossa hoitaville lääkäreille on kerrottava, että potilasta on hoidettu Defluxilla.

Kaikista tuotteen käyttöön liittyviksi arvelluista sivu- ja haittavaikutuksista pitää 
ilmoittaa valmistajalle tai paikalliselle jälleenmyyjälle.

Suositeltavat neulat
Tietoa Deflux-injektioihin soveltuvista neuloista saa paikalliselta jälleenmyyjältä. 
Ota huomioon, että vääränlaisen neulan käyttö saattaa aiheuttaa välineen 
toimintahäiriön, ruiskun rikkoontumisen ja injektoitavan geelin vuotamisen luer-
liitännän kohdalta. Paineen ja virtauksen suhteen vuoksi on suositeltavaa välttää 
sisähalkaisijaltaan alle 0,7 mm:n pitkien neulojen käyttöä. Virtsan takaisinvirtauksen 
hoitoon suositellaan metallista Deflux-neulaa (3.7F x 23G x 350 mm), jonka avulla 
Defluxin annostelu onnistuu turvallisesti ja tarkasti.

Hoitotoimenpide
Potilaalle on hoidon soveltuvuuden varmistamiseksi suoritettava lääkärintarkastus 
ja tehtävä perusteellinen arviointi ennen hoitotoimenpidettä. Potilaalle on 
kerrottava, ettei Defluxilla välttämättä saavuteta pysyviä tuloksia ja että hoitotehon 
saavuttamiseksi ja vaikutusten ylläpitämiseksi saatetaan tarvita lisähoitokertoja.

Deflux-hoitoja saavat antaa vain pätevät lääkärit, joilla on kokemusta 
kystoskoopin käytöstä ja jotka ovat saaneet harjoitusta virtsanjohtimen tai 
virtsaputken sisäisistä injektiotekniikoista (Defluxilla tai muilla tuotteilla).

Suorita seuraavat toimenpiteet ennen Deflux-geelin injektoinnin aloittamista:

1.  Huuhtele neula ruiskuttamalla sen läpi fysiologista suolaliuosta.
2.  Kiinnitä neula tiukasti ruiskuun.
3.  Poista ilma neulasta painamalla ruiskun mäntää, kunnes neulan kärjestä näkyy 

tippa geeliä.

Luer-liitännän sovitekappale on napsautettu kiinni ruiskuun ja se pysyy paikallaan 
ainoastaan kitkan avulla. Se pääsee pyörimään vapaasti tai irtoamaan, mikäli siihen 
kohdistuu liikaa voimaa. Tämän vuoksi on suositeltavaa, että tartut peukalolla ja 
etusormella tukevasti sekä lasiruiskun holkkiin että luer-liitännän sovitekappaleeseen 
liittäessäsi neulaa ja ruiskua toisiinsa. Saat neulan kunnolla kiinni ruiskuun, kun sekä 
painat että kierrät neulaa ja ruiskua kunnolla yhteen. Katso kuva 1.

Jotta hoitotoimenpide ei keskeydy eikä sitä tarvitse uusia ruiskun tai neulan 
vuotamisen, vaurioitumisen tai mahdollisen kontaminoitumisen vuoksi, on 
suositeltavaa pitää varastossa ylimääräisiä ruiskuja ja neuloja.

Ponnistusinkontinenssin hoito
Annostele Deflux joko virtsaputken kautta tai sen seinämän läpi kystoskoopin avulla. 
Injektoi geeli limakalvon alle proksimaalisen virtsaputken tasolle. Injektoi Defluxia 
hitaasti, jotta kudos ehtii mukautua, ja jatka injektointia kunnes limakalvon alta näkyy 
virtsaputken keskilinjaa kohti kohoava pullistuma.  Yleensä virtsaputken ympärille 
tarvitaan 2–4 ruisketta (esim. kello 3:n, 6:n, 9:n ja 12:n kohdalle), jotta virtsaputki 
kaventuu riittävästi. Pidä neulaa paikallaan 15–30 sekunnin ajan injektion jälkeen 
ja vedä se sitten pois hitaasti, jotta geeliä ei pääse valumaan ulos. Onnistuneeseen 
hoitotulokseen vaadittava geelimäärä saattaa vaihdella merkittävästi, mutta 3–6 ml 
on osoittautunut riittäväksi määräksi useimmille potilaille.

Virtsan takaisinvirtauksen hoito
Deflux on suositeltavaa injektoida pitkällä metallineulalla (ks. kohta Suositeltavat 
neulat) käyttäen apuna jäykkää kystoskooppia, jonka paksuus on vähintään 4 F. 
Injektoi geeli joko virtsarakon limakalvon alle lähelle virtsanjohtimen aukkoa 
tai virtsanjohtimen distaaliseen osaan kello 6:n kohdalle. Yleensä 0,5–1 ml geeliä 
riittää muodostamaan näkyvän pullistuman virtsanjohtimeen ja tekemään sen 
aukosta kuunsirpin muotoisen. Yleensä 1 pistos riittää, mutta joissakin tapauksissa 
saatetaan toivotun tuloksen saavuttamiseksi tarvita 2–3 pistosta. Defluxia saa 
injektoida yhdellä hoitokerralla enintään 3 ml kummankin virtsanjohtimen 
aukkoon. Pidä neulaa paikallaan 15–30 sekunnin ajan injektion jälkeen ja vedä 
se sitten pois hitaasti, jotta geeliä ei pääse valumaan ulos.

Älä laita käytettyjä neuloja takaisin pakkaukseen. Ruisku, neula ja mahdollinen 
käyttämättä jäänyt geeli on hävitettävä välittömästi hoidon jälkeen eikä 
niitä saa käyttää uudelleen geelin kontaminaatiovaaran ja siihen liittyvien 
riskien, esimerkiksi infektiovaaran vuoksi. Hävitä käytetyt tuotteet ja välineet 
hyväksyttyjen kliinisten käytäntöjen sekä terävien esineiden ja biovaarallisten 
aineiden käsittelystä annettujen määräysten mukaisesti.

Säilytys ja kelpoisuusaika
Viimeinen käyttöpäivä on merkitty pakkaukseen. Säilytyslämpötila enintään 25 °C. 
Suojattava auringonvalolta ja jäätymiseltä.

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

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

Skład
1 ml preparatu zawiera:
Dekstranomer 50 mg
Kwas hialuronowy, stabilizowany 15 mg
Fizjologiczny roztwór chlorku sodu q.s.
Opis
Deflux to sterylny, lepki żel, wyprodukowany na bazie dekstranomeru w postaci mikrosfer 
oraz stabilizowanego kwasu hialuronowego pochodzenia niezwierzęcego, stosowany jako 
biokompatybilny i ulegający biodegradacji implant. Deflux przeznaczony jest do iniekcji 
podśluzówkowych w obrębie cewki moczowej, pęcherza moczowego i dystalnego 
odcinka moczowodu. Stabilizowany kwas hialuronowy odgrywa głównie rolę nośnika 
transportującego mikrosfery dekstranomeru w miejsce implantu, gdzie są one stopniowo 
otaczane tkanką łączną. Deflux dostarczany jest w szklanych strzykawkach z końcówką 
typu Luer-Lock, o pojemności 1 ml. Każda strzykawka jest sterylizowana końcowo gorącą 
parą w torebce papierowo-foliowej („pouch”), a następnie umieszczana w opakowaniu 
tekturowym. Produkt przeznaczony jest wyłącznie do jednorazowego użytku. Strzykawka 
jest oznakowana w odstępach 0,1 ml. Opakowanie zawiera nalepki identyfikacyjne pacjenta, 
używane w celu identyfikacji użytego produktu.
Wskazania
• Inkontynencja stresowa (wysiłkowe nietrzymanie moczu) spowodowana 

niewydolnością zwieracza cewki moczowej. Wstępne dane kliniczne wskazują, że 
preparat Deflux może być również skuteczny w leczeniu inkontynencji stresowej 
spowodowanej nadmierną ruchomością cewki moczowej.

• Odpływ pęcherzowo-moczowodowy.
Przeciwwskazania do leczenia odpływu pęcherzowo-moczowodowego
• Megaureter (moczowód olbrzymi) pierwotny odpływowy, ze zwężeniem w 

dystalnym odcinku.
• Niekontrolowane zaburzenia mikcji.
Ostrzeżenia
• Deflux przeznaczony jest wyłącznie do iniekcji podśluzówkowych w obrębie 

cewki moczowej, pęcherza moczowego i dystalnego odcinka moczowodu.
• Preparatu Deflux nie wolno poddawać ponownej sterylizacji, gdyż spowoduje 

ona uszkodzenie produktu.
• Nie podawać donaczyniowo.
• Nie łączyć z innymi produktami.
• Nie podawać, jeśli pacjent ma alergię na produkty zawierające kwas hialuronowy 

lub dekstran.
Środki ostrożności
• Zarówno procedura, jak i instrumenty stosowane podczas wstrzykiwania preparatu 

Deflux, niosą ze sobą nieodłączne ryzyko infekcji lub krwawienia z dróg moczowych, 
jak ma to miejsce w podobnych zabiegach urologicznych. Należy stosować się do 
typowych zaleceń dotyczących zabiegów urologicznych przeprowadzanych w 
sterylnych warunkach, a w szczególności cystoskopii.

• Nie należy podawać preparatu Deflux w ilości przekraczającej 15 ml u dorosłych 
oraz 6 ml u dzieci podczas jednego zabiegu.

• Preparat należy wstrzykiwać powoli, aby uniknąć nadmiernego nacisku na 
końcówkę Luer-Lock, który mógłby spowodować wyciekanie żelu.

• Należy zachować ostrożność w obchodzeniu się ze szklaną strzykawką i igłą, 
aby nie dopuścić do skaleczeń lub innych urazów.

• W razie przypadkowego skażenia produktu, należy go wyrzucić.
• Preparat Deflux nie został przebadany pod względem bezpieczeństwa stosowania 

i skuteczności u kobiet ciężarnych lub karmiących.
• Nie używać produktu w razie uszkodzenia opakowania.
Interakcje
Nie przebadano skutków podawania preparatu Deflux w połączeniu z innymi lekami 
i wyrobami medycznymi.
Działania niepożądane
Inkontynencja stresowa
Typowe skutki uboczne związane z iniekcją preparatu to: dyzuria, infekcja dróg moczowych, 
hematuria oraz ból w okolicy wkłucia. Zwykle objawy te ustępują samoistnie w ciągu kilku dni 
lub po zastosowaniu właściwej terapii antybiotykowej. Pooperacyjne zatrzymanie moczu, na 
ogół przejściowe i możliwe do opanowania dzięki czystemu cewnikowaniu przerywanemu, 
stwierdzono u około 20% pacjentów. Jeśli wskazane jest cewnikowanie przerywane, zaleca 
się użycie bardzo cienkiego (10 F) cewnika z dużą ilością lubrykantu, aby zmniejszyć ryzyko 
naruszenia miejsca implantu. Jeśli niezbędne jest przedłużone cewnikowanie, z tych samych 
względów zaleca się cystostomię nadłonową.
Inne odnotowane skutki uboczne związane z iniekcją to naciek, ropień oraz torbiel rzekoma.
Odpływ pęcherzowo-moczowodowy
W badaniach klinicznych zaobserwowano u mniej niż 1% pacjentów pooperacyjne 
poszerzenie górnych dróg moczowych, samoistnie ustępujące w ciągu kilku dni.
Odnotowano jednak nieliczne przypadki pooperacyjnego poszerzenia górnych dróg 
moczowych, z wodonerczem lub bez, wymagającego tymczasowego umieszczenia 
stentu moczowodowego. W bardzo rzadkich przypadkach niedrożności moczowodu 
konieczna była reimplantacja moczowodu.
Zanotowano również incydentalne przypadki zwapnień w miejscu iniekcji, pomyłkowo 
uznanych podczas badań obrazowych za kamienie w dystalnej części moczowodu. Lekarz 
prowadzący powinien uświadomić pacjentowi ewentualne zaistnienie tego diagnostycznego 
czynnika zakłócającego w badaniach obrazowych. Kolejni lekarze powinni zostać 

poinformowani, że pacjent został poddany terapii preparatem Deflux.
O wszelkich działaniach niepożądanych mogących mieć związek z produktem należy 
poinformować producenta lub sprzedawcę.
Zalecane igły
W celu uzyskania szczegółowych informacji na temat igieł zalecanych do zabiegów z 
użyciem preparatu Deflux należy skontaktować się z lokalnym sprzedawcą. Należy być 
świadomym, że użycie niewłaściwej igły może spowodować wadliwe działanie produktu, 
włącznie ze stłuczeniem strzykawki i wyciekaniem żelu przez końcówkę Luer-Lock. Ze 
względu na zależność między ciśnieniem a przepływem, nie zaleca się używania długich igieł 
o średnicy światła mniejszej niż 0,7 mm. W leczeniu odpływu pęcherzowo-moczowodowego 
zalecane jest użycie metalowej igły Deflux (3,7F x 23G x 350 mm), w celu bezpiecznego i 
precyzyjnego podania preparatu.
Procedura zabiegowa
Przed zabiegiem należy pacjenta poddać badaniu i starannej ocenie celem prawidłowej 
kwalifikacji do leczenia. Pacjent powinien zostać poinformowany, że Deflux może nie 
dać trwałych efektów terapeutycznych i że może zaistnieć potrzeba przeprowadzenia 
dodatkowych zabiegów w celu uzyskania i utrzymania efektów leczenia.
Deflux powinien być podawany wyłącznie przez wykwalifikowanych lekarzy lub chirurgów 
doświadczonych w posługiwaniu się cystoskopem oraz przeszkolonych w technice iniekcji w 
obrębie moczowodu i cewki moczowej (z użyciem preparatu Deflux lub innych).
Przed przystąpieniem do wstrzykiwania preparatu Deflux należy:
1.  Przepuścić przez igłę roztwór soli fizjologicznej.
2.  Pewnie umocować igłę na strzykawce.
3.  Usunąć z igły powietrze poprzez wstrzyknięcie do niej żelu aż do momentu, gdy 

na jej szczycie ukaże się kropelka.
Końcówka Luer-Lock zamontowana jest na strzykawce na zasadzie zatrzasku (mocowanie 
bezgwintowe). Może obracać się swobodnie lub zostać odłączona przy użyciu wystarczającej 
siły. Z tego powodu zaleca się, aby podczas zakładania igły na strzykawkę jednocześnie 
trzymać mocno kciukiem i palcem wskazującym szklany cylinder strzykawki i końcówkę 
Luer-Lock. Aby poprawnie połączyć nasadkę igły z końcówką Luer-Lock, należy je 
jednocześnie mocno dociskać i przekręcać (patrz Rys. 1).
Aby uniknąć jakichkolwiek przerw podczas zabiegu bądź też konieczności jego powtórzenia 
– z powodu wycieku preparatu albo przypadkowego skażenia lub uszkodzenia strzykawki lub 
igły, wskazane jest trzymanie w zapasie dodatkowych strzykawek i igieł.
Inkontynencja stresowa
Deflux należy wstrzykiwać przezcewkowo lub okołocewkowo pod kontrolą cystouretroskopu. 
Żel powinien być wstrzykiwany podśluzówkowo na poziomie proksymalnej części cewki 
moczowej. Deflux należy wstrzykiwać wolno, aby pozwolić tkance na dopasowanie się do 
materiału, aż do momentu, gdy pod błoną śluzową uformuje się wybrzuszenie skierowane 
ku linii pośrodkowej cewki moczowej. Do właściwego ukształtowania się śluzówki zwykle 
potrzebne są 2-4 wstrzyknięcia implantu, w punktach rozmieszczonych równomiernie na 
okręgu (np. jak w pozycji wskazówek zegara na godz. 3, 6, 9 i 12). Po wstrzyknięciu preparatu 
igłę należy pozostawić w miejscu na 15-30 sekund, a następnie wolno ją wycofać, aby zapobiec 
wyciekaniu żelu. Objętość wymagana do uzyskania zadowalających rezultatów bywa bardzo 
różna, jednak u większości pacjentów wystarczająca jest dawka 3-6 ml.
Odpływ pęcherzowo-moczowodowy
Zaleca się wstrzykiwanie preparatu Deflux za pomocą długiej metalowej igły (patrz 
Zalecane igły), z użyciem cystoskopu z prostym kanałem narzędziowym o rozmiarze 
co najmniej 4 F. Materiał powinien być podawany podśluzówkowo w obrębie pęcherza 
moczowego, w pobliżu ujścia moczowodu, lub w dystalnym odcinku moczowodu, w pozycji 
wskazówek zegara na godz. 6. Aby uzyskać wystające wybrzuszenie i półksiężycowate ujście, 
zwykle wystarcza objętość 0,5-1 ml. Na ogół jedno nakłucie daje zadowalający efekt, ale 
w niektórych przypadkach mogą być konieczne 2-3 nakłucia. Podczas jednego zabiegu nie 
należy przekraczać dawki 3 ml preparatu na jedno ujście moczowodu. Po zakończeniu 
iniekcji igłę należy pozostawić w miejscu na 15-30 sekund, a następnie wolno ją wycofać, 
aby zapobiec wyciekaniu żelu.
Zużytej igły nie należy ponownie umieszczać w osłonce. Strzykawkę, igłę oraz resztki 
preparatu niezużyte podczas zabiegu należy usunąć natychmiast po jego zakończeniu. 
Nie wolno ich używać ponownie ze względu na ryzyko skażenia niewykorzystanego 
materiału oraz inne związane z tym zagrożenia, w tym wystąpienie infekcji. Usuwanie 
powinno odbywać się zgodnie z przyjętą praktyką medyczną, stosownymi regulacjami 
dotyczącymi postępowania z odpadami medycznymi ostrymi oraz wytycznymi 
dotyczącymi potencjalnych zagrożeń biologicznych.
Czas przydatności do użycia i sposób przechowywania
Data ważności umieszczona jest na opakowaniu. Przechowywać w temperaturze 
do 25 °C. Chronić przed światłem słonecznym i zamarzaniem.
Producent
Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Szwecja
Tel: +46 (0)18 474 90 00, Faks: +46 (0)18 474 90 01
www.q-med.com, e-mail: info.q-med@galderma.com
Restylane i Galderma są znakami towarowymi należącymi do firmy Nestlé Skin Health S.A.

Σύνθεση
Περιέχει ανά ml:
Δεξτρανομέρη 50 mg
Υαλουρονικό οξύ, σταθεροποιημένο 15 mg
Φυσιολογικό διάλυμα χλωριούχου νατρίου q.s.
Περιγραφή
Το Deflux είναι μια στείρα γέλη υψηλού ιξώδους, αποτελούμενη από μικροσφαιρίδια 
δεξτρανομέρους και σταθεροποιημένο υαλουρονικό οξύ μη ζωικής προέλευσης, η 
οποία αποτελεί ένα βιοσυμβατό και βιοδιασπώμενο εμφύτευμα. Το Deflux προορίζεται 
για υποβλεννογόνιες ενέσεις στην ουρήθρα, στην ουροδόχο κύστη και στον περιφερικό 
ουρητήρα. Το σταθεροποιημένο υαλουρονικό οξύ δρα κυρίως σαν φορέας, αφήνοντας τα 
μικροσφαιρίδια δεξτρανομέρους στη θέση εμφύτευσης όπου σταδιακά περιβάλλονται από 
ξενιστή συνδετικό ιστό. Το Deflux διατίθεται μέσα σε μια γυάλινη σύριγγα με σύνδεσμο 
τύπου luer-lock που περιέχει 1 ml. Στο τέλος, κάθε σύριγγα αποστειρώνεται με υγρή 
θερμότητα μέσα σε ένα πουγκί και τοποθετείται σε συσκευασία από χαρτόνι. Το προϊόν 
προορίζεται για μια χρήση μόνο. Η ετικέτα της σύριγγας φέρει ενδεικτικές σημάνσεις 
όγκου σε διαστήματα του 0,1 ml.  Ετικέτες για το φάκελο του ασθενούς περιλαμβάνονται 
στη συσκευασία προκειμένου να διευκολύνεται η ανιχνευσιμότητα του προϊόντος.
Ενδείξεις
• Ακράτεια ούρων οφειλόμενη σε ανεπάρκεια του σφιγκτήρα της ουρήθρας. 

Προκαταρκτικά κλινικά στοιχεία δείχνουν ότι το Deflux μπορεί επίσης να 
είναι αποτελεσματικό σε ακράτεια ούρων οφειλόμενη σε υπερκινητικότητα 
της ουρήθρας.

• Ουρητηροκυστική παλινδρόμηση.
Αντενδείξεις στη θεραπεία της ουρητηροκυστική παλινδρόμησης
• Πρωτοπαθείς αποφρακτικοί μεγαουρητήρες με περιφερική στένωση.
• Ανεξέλεγκτη δυσλειτουργία κένωσης.
Προειδοποίηση
• Το Deflux προορίζεται μόνο για υποβλεννογόνιες ενέσεις στην ουρήθρα, 

στην ουροδόχο κύστη και στον περιφερικό ουρητήρα.
• Μην επαναποστειρώνετε το Deflux καθώς θα μπορούσε να προκληθεί 

βλάβη στο προϊόν.
• Μην ενίετε ενδαγγειακώς.
• Μην το αναμιγνύετε με άλλα προϊόντα.
• Μην ενίετε εάν ο ασθενής είναι γνωστό ότι είναι αλλεργικός σε προϊόντα 

βασισμένα στο υαλουρονικό οξύ ή στη δεξτράνη.
Προφυλάξεις
• Η επέμβαση και τα εργαλεία που σχετίζονται με την ένεση του Deflux περικλείουν 

τον κίνδυνο πρόκλησης ουρολοίμωξης ή αιμορραγίας των ουροφόρων οδών, 
όπως άλλωστε και όλες οι παρόμοιες ουρολογικές επεμβάσεις. Οι συνήθεις 
προφυλάξεις που αφορούν τις ουρολογικές επεμβάσεις που πραγματοποιούνται 
υπό στείρες συνθήκες, ειδικά δε την κυστεοσκόπηση, θα πρέπει να τηρούνται.

• Μην ενίετε περισσότερα από 15 ml Deflux σε ενήλικες και 6 ml σε παιδιά στην 
ίδια συνεδρία θεραπείας.

• Να εγχέετε αργά προκειμένου να αποφευχθεί χωρίς λόγο πίεση στο 
σύνδεσμο luer-lock που θα μπορούσε να προκαλέσει διαρροής της γέλης.

• Προσοχή θα πρέπει να δίνεται με το χειρισμό της γυάλινης σύριγγας και 
της βελόνας προκειμένου να αποφευχθεί ρήξη ή άλλος τραυματισμός.

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

γυναίκες δεν έχει καθιερωθεί.
• Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν αν η συσκευασία είναι φθαρμένη.
Αλληλεπιδράσεις
Δεν έχει μελετηθεί η θεραπεία με το Deflux σε συνδυασμό με φάρμακα και 
άλλες ιατρικές συσκευές.
Ανεπιθύμητες ενέργειες
Ακράτεια ούρων
Οι συνήθεις που σχετίζονται με την επέμβαση: δυσουρία, ουρολοίμωξη, αιματουρία και 
πόνος στη θέση της ένεσης. Οι παρενέργειες αυτές συνήθως υποχωρούν αυτόματα 
μέσα σε λίγες ημέρες ή με κατάλληλη αντιβιοτική αγωγή. Μετεγχειρητική επίσχεση 
ούρων, γενικά παροδική και αντιμετωπίσιμη με διαλείποντα καθετηριασμό, έχει 
αναφερθεί ότι παρουσιάζεται σε ποσοστό περίπου 20% των ασθενών. Αν απαιτείται 
διαλείπων καθετηριασμός, συνιστούμε να χρησιμοποιήσετε έναν πολύ λεπτό (10 Fr.) 
καθετήρα με μεγάλη ποσότητα λιπαντικού, ώστε να μειωθεί ο κίνδυνος πρόκλησης 
ζημιάς στη θέση του εμφυτεύματος. Αν απαιτείται παρατεταμένος καθετηριασμός, 
συνιστούμε να κάνετε υπερηβική κυστεοστομία για τον ίδιο λόγο.
Έχουν αναφερθεί αντιδράσεις στο σημείο της ένεσης, όπως μάζα/απόστημα/
ψευδοκύστη.
Ουρητηροκυστική παλινδρόμηση
Μετεγχειρητική διάταση των άνω ουροφόρων οδών που υποχωρεί αυτόματα 
μέσα σε λίγες μέρες έχει παρατηρηθεί σε κλινικές έρευνες σε ποσοστό μικρότερο 
του 1% των ασθενών.
Ωστόσο, έχουν αναφερθεί σπάνιες περιπτώσεις μετεγχειρητικής διάτασης των 
άνω ουροφόρων οδών με ή χωρίς υδρονέφρωση, οδηγώντας σε προσωρινή 
τοποθέτηση ουρητηρικού stent. Σε πολύ σπάνιες περιπτώσεις ουρητηρικής 
απόφραξης, έχει απαιτηθεί επανεμφύτευση ουρητήρα.
Έχουν αναφερθεί τυχαία ευρήματα ασβεστώσεων στη θέση της ένεσης οι οποίες 
θεωρήθηκαν λανθασμένα ως λίθοι στον περιφερικό ουρητήρα σε μελέτες απεικόνισης. 
Οι θεράποντες ιατροί θα πρέπει να ενημερώσουν τους ασθενείς γι’ αυτή την πιθανή 
διαγνωστική σύγχυση σε μελέτες απεικόνισης. Οι μέλλοντες γιατροί θα πρέπει να 
ενημερώνονται ότι ο ασθενής είχε υποβληθεί σε θεραπεία με το Deflux.

Οποιαδήποτε ανεπιθύμητη ενέργεια που θεωρείται ότι σχετίζεται με το προϊόν, 
πρέπει να αναφέρεται στον κατασκευαστή ή στον τοπικό έμπορο αντιπρόσωπο.
Συνιστώμενες βελόνες
Επικοινωνήστε με τον τοπικό έμπορο λιανικής πώλησης σχετικά με τις κατάλληλες 
βελόνες για χρήση με το Deflux. Να γνωρίζετε ότι υπάρχει πιθανότητα δυσλειτουργίας 
της συσκευής με θραύση της βελόνας και διαρροή ενέσιμης γέλης στο σύνδεσμο luer lock 
σε περίπτωση που χρησιμοποιηθεί ακατάλληλη βελόνα. Λόγω της σχέσης μεταξύ πίεσης 
και ροής, δεν συνιστάται η χρήση βελόνας μεγάλου μήκους με διάμετρο αυλού μικρότερη 
από 0,7 mm. Στη θεραπεία της ουρητηροκυστική παλινδρόμησης συνιστάται η μεταλλική 
βελόνα Deflux (3,7F x 23G x 350 mm) για ασφαλή και ακριβή χορήγηση του Deflux.
Διαδικασία θεραπείας
Πριν από τη θεραπεία, ο ασθενής πρέπει να υποβληθεί σε φυσική εξέταση 
και να αξιολογηθεί πλήρως ώστε να διασφαλισθεί ότι η επιλογή του έγινε 
σωστά. Πληροφορήστε τον ασθενή ότι το Deflux μπορεί να μη δώσει μόνιμο 
θεραπευτικό αποτέλεσμα και ότι μπορεί να χρειαστεί πρόσθετη θεραπεία για 
να επιτευχθεί και να διατηρηθεί το αποτέλεσμα της επέμβασης με το Deflux.
Το Deflux πρέπει να χορηγείται μόνο από γιατρούς ή χειρουργούς που 
έχουν πείρα στη χρήση κυστεοσκοπίου και έχουν εκπαιδευτεί στην τεχνική 
υποουρητηρικών ή ενδουρηθραίων ενέσεων (με Deflux ή άλλα υλικά).
Πριν ενέσετε το Deflux ακολουθήστε την παρακάτω διαδικασία:
1.  Ξεπλύνετε τη βελόνα με διάλυμα φυσιολογικού ορού.
2.  Τοποθετήστε σφιχτά τη βελόνα στη σύριγγα.
3.  Αφαιρέστε τον αέρα από τη βελόνα πιέζοντας το έμβολο της σύριγγας έως 

ότου εμφανιστεί μια σταγόνα γέλης στο άκρο της βελόνας.
Ο προσαρμογέας luer lock ασφαλίζει πάνω στη σύριγγα και συγκρατείται στη θέση του 
μόνο με την τριβή. Μπορεί να περιστρέφεται ελεύθερα ή να αποσπαστεί σε περίπτωση 
που εφαρμοστεί επαρκής δύναμη. Λόγω αυτού συνιστάται ο αντίχειρας και ο δείκτης να 
συγκρατούνται σταθερά γύρω τόσο από τον κύλινδρο της γυάλινης σύριγγας όσο και 
από τον προσαρμογέα luer lock κατά τη συναρμολόγηση της βελόνας και της σύριγγας. 
Προκειμένου να διευκολυνθεί το σωστό βίδωμα/στερέωση της πλήμνης της βελόνας 
και του προσαρμογέα luer lock, ωθήστε και περιστρέψτε τους σταθερά μαζί (βλ. Εικ. 1).
Προκειμένου να αποφευχθεί τυχόν διακοπή στη θεραπεία του ασθενούς ή η 
ανάγκη επανάληψης μιας διαδικασίας λόγω διαρροής, ή τυχαίας μόλυνσης ή 
βλάβης μιας σύριγγας ή μιας βελόνας, συνιστάται να διατηρούνται επιπλέον 
σύριγγες και βελόνες στα αποθέματα.
Ακράτεια ούρων
Το Deflux πρέπει να εγχέεται είτε δια της διουρηθρικής είτε δια της περιουρηθρικής 
οδού υπό ουρηθροκυστεοσκοπική καθοδήγηση. Ενέσετε τη γέλη υποβλεννογονίως, στο 
επίπεδο της εγγύς ουρήθρας. Ενέσετε το Deflux αργά για να επιτρέψετε στον ιστό να 
δεχτεί σταδιακά το υλικό έως ότου το εξόγκωμα κάτω από το βλεννογόνο φτάσει στη 
μέση γραμμή της ουρήθρας.  Συνήθως απαιτούνται περιφερειακές ενέσεις σε 2-4 θέσεις 
(π.χ. στις θέσεις 3, 6, 9 και 12 της επιφάνειας νοητού ρολογιού) για να επιτευχθεί επαρκής 
εναπόθεση στο βλεννογόνο. Μετά την ένεση κρατήστε στο ίδιο σημείο τη βελόνα για 
15-30 δευτερόλεπτα και αποσύρετέ την αργά για να αποτρέψετε εξώθηση της γέλης. 
Ο όγκος που απαιτείται για την επίτευξη ικανοποιητικού αποτελέσματος μπορεί να 
ποικίλει σημαντικά, αλλά συνήθως όγκος 3-6 ml έχει αποδεχτεί ότι είναι επαρκής στην 
πλειονότητα των περιπτώσεων.
Ουρητηροκυστική παλινδρόμηση
Ενέσετε το Deflux με τη χρήση μιας μακριάς μεταλλικής βελόνας, βλέπε Συνιστώμενες 
βελόνες, και μέσω κυστεοσκοπίου με ευθύ δίαυλο εργασίας τουλάχιστον 4 French. 
Ενέσετε το υλικό υποβλεννογονίως στην ουροδόχο κύστη κοντά στο στόμιο της 
ουρήθρας ή στον περιφερικό ουρητήρα στη θέση 6 ενός νοητού ρολογιού. Όγκος 0,5-1 ml 
είναι συνήθως επαρκής για τη δημιουργία ενός υποουρητηρικού εξογκώματος και ενός 
ημισεληνοειδούς στομίου. Συνήθως ένα τρύπημα δίνει ικανοποιητικό αποτέλεσμα, αλλά 
σε μερικές περιπτώσεις μπορεί να χρειαστούν 2 ή 3 τρυπήματα. Μην ενίετε περισσότερα 
από 3 ml σε κάθε στόμιο της ουρήθρας στην ίδια συνεδρία θεραπείας. Μετά την ένεση 
κρατήστε στο ίδιο σημείο τη βελόνα για 15-30 δευτερόλεπτα και αποσύρετέ την αργά 
για να αποτρέψετε εξώθηση της γέλης.
Μην επανατοποθετείτε το προστατευτικό κάλυμμα σε χρησιμοποιημένες βελόνες. 
Η σύριγγα, η βελόνα και τυχόν μη χρησιμοποιημένη ποσότητα υλικού πρέπει να 
απορρίπτονται αμέσως μετά από τη συνεδρία της αγωγής και δεν πρέπει να 
επαναχρησιμοποιούνται λόγω κινδύνου μόλυνσης του αχρησιμοποίητου υλικού και 
των σχετιζόμενων κινδύνων μεταξύ των οποίων και των λοιμώξεων. Η απόρριψη 
θα πρέπει να πραγματοποιείται σύμφωνα με την αποδεκτή ιατρική πρακτική και 
τις εφαρμοστέες απαιτήσεις για το χειρισμό αιχμηρών συσκευών και πιθανών 
βιολογικών κινδύνων.
Διάρκεια ζωής προϊόντος και αποθήκευση
Η ημερομηνία λήξης αναγράφεται στη συσκευασία. Αποθηκεύετε σε θερμοκρασία 
έως 25 °C, μακριά από το φως του ήλιου και από παγετό.
Κατασκευαστής
Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Σουηδία.
Τηλ: +46 (0)18 474 90 00, Φαξ: +46 (0)18 474 90 01
www.q-med.com, e-mail: info.q-med@galderma.com
Οι επωνυμίες Deflux και Galderma είναι καταχωρισμένα εμπορικά σήματα της 
Nestlé Skin Health S.A.

Formül
1 ml içeriği:
Dekstranomer 50 mg
Stabilize hyalüronik asit 15 mg
Fiz. sodyum klorür çözeltisi q.s.

Tanımlama
Deflux, dekstranomer mikrokürecikler ve hayvansal bazlı olmayan stabilize 
hyalüronik asit içerikli, biyouyumlu ve biyobozunur bir implant oluşturan 
koyu kıvamlı bir jeldir. Deflux, üretra, mesane ve distal üreterde mukoza altı 
enjeksiyon olarak uygulanır. Stabilize hyalüronik asit, zamanla konakçı bağ dokusu 
tarafından çevrelenen dekstranomer mikroküreciklerinin implant bölgesine 
taşınmasını sağlar. Deflux 1 ml içerikli luer-lock donanımlı cam şırınga içinde 
piyasaya sunulmaktadır. Her şırınga poşet içinde nemli ısı ile sterilize edildikten 
sonra karton bir ambalaja konur. Ürün tek kullanımlıktır. Şırınganın etiketi 0.1 ml 
aralıklı bir hacim göstergesi içerir. Ürünün izlenebilirliğini sağlamayı amaçlayan 
hasta kayıt etiketleri ambalajın içindedir.

Endikasyonlar
• Üretral sfinkter inkompetansına bağlı stres üriner inkontinans. Yapılan ön 

çalışmalar Deflux’un üretral hipermobiliteye bağlı stres üriner inkontinansın 
tedavisinde de etkili olabileceğini düşündürmektedir.

• Vesikoüreteral reflü.

Vesikoüreteral reflü tedavisinde kontrendikasyonlar
• Distal stenozlu primer reflülü megaüreterler.
• Kontrol altına alınamayan idrar boşaltma bozuklukları.

Uyarı
• Deflux sadece üretra, mesane ve distal üreterde mukoza altı enjeksiyon 

olarak uygulanır.
• Deflux, ürüne hasar verme tehlikesinden dolayı tekrar sterilize edilmemelidir.
• Damar içine enjekte edilmemelidir.
• Başka ürünlerle karıştırılmamalıdır.
• Hyalüronik asit bazlı ürünlere veya dekstrana alerjisi olan hastalarda 

kullanılmamalıdır.

Önlemler
• Deflux enjeksiyonlarının uygulanması ve kullanılan aygıtlar tüm ürolojik 

girişimlerde olduğu gibi idrar yolları enfeksiyonu veya kanama riski oluşturabilir. 
Başta sistoskopi olmak üzere steril koşullar altında gerçekleştirilen ürolojik 
girişimlerde geçerli tüm önlemler alınmalıdır.

• Aynı tedavi seansında erişkinlere 15 ml ve çocuklara 6 ml üzerinde doz 
enjekte edilmemelidir.

• Luer-lock bağlantısına uygulanacak aşırı baskı jelin sızmasına yol açabileceğinden 
Deflux yavaşça enjekte edilmelidir.

• Cam şırınga ve iğne, kesme ve diğer yaralama olasılıklarını önlemek amacıyla, 
dikkatli şekilde kullanılmalıdır.

• Yanlışlıkla kontaminasyon olması durumunda aygıt çöpe atılmalıdır.
• Deflux’un hamile veya emziren kadınlarda güvenliği ve etkinliği kanıtlanmamıştır.
• Ambalajı hasarlı ürünleri kullanmayınız.

Etkileşimler
Deflux’un başka ilaçlar ve tıbbi aygıtlarla birlikte kullanımı henüz araştırılmamıştır. 

Yan Etkiler
Stres üriner inkontinans
Uygulamayla ilgili en sık görülen yan etkiler disüri, idrar yolları enfeksiyonu, 
hematüri ve enjeksiyon bölgesinde ağrıdır. Bunlar genellikle birkaç gün içinde 
veya uygun antibiyotik tedavisiyle ortadan kalkar. Genellikle geçici olan ve 
temiz, aralıklı kateterizasyonla tedavi edilebilen postoperatif idrar retansiyonu 
hastaların %20’sinde görülmüştür. Aralıklı kateterizasyon gerektiğinde, implant 
bölgesine zarar vermemek amacıyla çok ince (10 Fr) ve kayganlığı yüksek kateter 
kullanımı önerilir. Uzun süreli kateterizasyon gerektiğinde, aynı sebeplerden dolayı 
suprapubik sistostomi önerilir. Enjeksiyon bölgesinde kitle, abse, psödokist gibi 
oluşumlar gözlemlenmiştir.

Vesikoüreteral reflü
Tedavi gören hastaların %1’inden daha azında, üst idrar yollarında birkaç gün 
içinde kendi kendine iyileşen postoperatif dilatasyon gözlemlenmiştir. Bazı ender 
durumlarda, üst idrar yollarına geçici bir üreter stenti yerleştirilmesini gerektiren 
hidronefrozlu veya hidronefrozsuz postoperatif dilatasyon gözlemlenmiştir. Üreteral 
obstrüksiyonun çok nadir vakalarında üreterik reimplantasyon gerekir.
Bazı bulgularda, enjeksiyon bölgesindeki kalsifikasyonlar görüntüleme 
çalışmalarında distal üreter taşları olarak değerlendirilmiştir. Hekimlerin 
hastalarını bu görüntüleme hataları konusunda uyarması gerekir. Hastayı daha 
sonra muayene edecek hekimler, hastanın daha önce Deflux tedavisi gördüğü 
konusunda bilgilendirilmelidir.

Ürünle ilgili olduğu düşünülen yan etkiler üreticiye veya şirketin yerel temsilcisine 
iletilmelidir.

Önerilen iğneler
Deflux uygulamalarına uygun iğnelerle ilgili ayrıntılar için şirketin yerel 
temsilcisine  danışınız. Doğru iğne kullanılmadığı takdirde, şırınganın kırılması 

ve jelin luer-lock bağlantı bölümüne sızması gibi sorunlar olabileceğinden, 
aygıt işlevini yerine getiremeyebilir. Lümen çapı 0.7 mm’nin altında olan uzun 
iğnelerin kullanımı, basınç-akış ilişkisinden dolayı önerilmez. Vesikoüreteral reflü 
tedavisinde Deflux’un güvenli şekilde uygulanması için Deflux metal iğnelerin 
(3.7F x 23G x 350 mm) kullanılması önerilir.

Tedavi prosedürü
Hastanın tedaviden önce muayene edilmesi ve prosedüre uygun olduğundan emin 
olunması için kapsamlı bir şekilde değerlendirilmesi gerekir. Hasta, Deflux’un 
sürekli bir tedavi sağlayamama olasılığı ve tedavinin etkisini devam ettirebilmek 
için ek tedavi seanslarına ihtiyaç duyulabileceği konusunda uyarılmalıdır.

Deflux sadece sistoskop kullanımı konusunda deneyimli ve Deflux veya diğer 
ürünlerin subüreterik veya intraüretral enjeksiyon teknikleri alanında eğitimli 
hekimler tarafından uygulanmalıdır.

Deflux enjeksiyonundan önce aşağıdaki işlemlerin gerçekleştirilmesi önerilir:
1. İğnenin içinden fizyolojik sodyum klorür geçirtin.
2. İğneyi şırıngaya sıkıca yerleştirin.
3. Şırıngayı, iğnenin ucunda bir damla jel görünene kadar bastırarak iğnenin 

içindeki havayı boşaltın.

Luer-lock adaptörü şırıngaya oturtularak yerleştirilir. Adaptör yeterince güç 
uygulandığında serbestçe dönebilir ve yerinden çıkabilir. Bu sebepten dolayı, iğneyi 
enjektöre yerleştirirken cam şırınganın gövdesini ve luer-lock adaptörünü baş 
ve işaret parmaklarıyla sıkıca kavramak gereklidir. İğnenin doğru yerleştirilmesi 
için iğne göbeği ve luer-lock adaptörü aynı anda itin ve döndürün (bak Şekil 1).

Sızıntı, şırınga ya da iğnenin kontamine olması veya zarar görmesi gibi durumlarda 
hastanın tedavisine ara verilmesini veya işlemin tekrarlanmasını engellemek için 
yedek şırınga ve iğnelerin stokta bulundurulması önerilir.

Stres Üriner İnkontinans
Deflux üretrosistoskop yönlendirmesiyle transüretral veya periüretral yoldan 
enjekte edilir. Jelin proksimal üretra seviyesinde mukoza altına enjekte edilmesi 
gereklidir. Deflux, dokuların jeli absorbe edebilmesini sağlamak için, mukozanın 
altında üretranın orta çizgisi seviyesinde çıkıntı oluşana kadar yavaşça enjekte 
edilir. Mukozada uygun bir yayılım elde edebilmek için örneğin saat 3, 6, 9, 12 
pozisyonlarında dairesel olarak 2-4 noktaya enjeksiyon yapılması gereklidir. 
Enjeksiyonun ardından, iğne 15-30 saniye yerinde tutulduktan sonra jelin dışarıya 
akmasını önlemek için yavaşça çıkarılmalıdır. Başarılı bir sonuca ulaşmak için 
gerekli jel hacmi anlamlı bir şekilde değişebilir, fakat hastaların çoğunda 3-6 ml’lik 
bir miktar yeterli olmaktadır.

Vesikoüreteral Reflü
Deflux, tercihen, uzun metal bir iğneyle (bkz. Önerilen iğneler) sistoskop 
kullanarak asgari 4 French düz kanaldan enjekte edilir. Jel, mesane mukozasının 
altına üreteral orifise yakın veya distal üretere saat 6 pozisyonunda enjekte 
edilmelidir. Genellikle 0.5-1 ml jel, belirgin bir subüreterik çıkıntı ve hilal şeklinde 
bir orifis oluşturmak için yeterlidir. Tek enjeksiyon  genellikle olumlu sonuç verir,  
fakat bazı durumda 2-3 enjeksiyon gerekli olabilir. Aynı tedavi seansında üreteral 
orifislere 3 ml’den fazla jel enjekte etmeyiniz.  İğne, enjeksiyonun ardından 
15-30 saniye yerinde tutulduktan sonra, jelin dışarıya akmasını önlemek için 
yavaşça çıkarılmalıdır.

Kullanılmış iğneleri tekrar kılıflarına koymayınız. Enjektör, iğne ve kullanılmayan 
tüm diğer malzemelerin, kontaminasyon ve enfeksiyon risklerini önlemek 
amacıyla, tedavinin hemen ardından imha edilmesi ve tekrar kullanılmaması 
gerekir. İmha işlemi, onaylanmış tıbbi uygulamalara ve keskin aygıtlarla potansiyel 
biyolojik tehlikelere ilişkin kurallara uygun şekilde gerçekleştirilmelidir.

Raf ömrü ve saklama
Son kullanım tarihi ambalajda belirtilmiştir. 25°C’nin altında muhafaza ediniz. 
Donmaktan ve güneş ışığından koruyunuz.

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

Deflux ve Galderma, Nestlé Skin Health S.A.’ya ait ticari markalardır.

Složení
Jeden ml obsahuje:
Dextranomer 50 mg
Hyaluronová kyselina, stabilizovaná 15 mg
Chlorid sodný, fyz. roztok q.s.

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

Použití
• Stresová inkontinence moči způsobená insuficiencí uretrálního svěrače. 

Předběžné klinické údaje naznačují možnou účinnost i při stresové 
inkontinenci způsobené hypermobilitou močové trubice.

• Vezikoureterální reflux.

Kontraindikace při léčbě vezikoureterálního refluxu.
• Primární refluxní megaureter s distální stenózou.
• Nekontrolovaná dysfunkce močení.

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

trubici, močovém měchýři a distálním močovodu.
• Přípravek nesterilizujte, mohlo by dojít k jeho poškození.
• Nelze aplikovat intravaskulárně.
• Nekombinujte s jinými produkty.
• Neaplikujte, pokud je pacient alergický na kyselinu hyaluronovou (a výrobky 

na její bázi) nebo dextran.

Bezpečnostní opatření
• Implantační postup a nástroje potřebné k aplikaci přípravku Deflux s sebou 

nesou riziko infekce močových cest a krvácení obdobné jiným podobným 
urologickým zákrokům. Dodržujte bezpečnostní opatření obvyklá u sterilním 
způsobem prováděných urologických zákroků, specificky cystoskopických.

• Při jednom ošetření neaplikujte více než 15 ml přípravku u dospělých a 6 ml u 
dětí.

• Aplikujte pomalu, aby nevznikl nadměrný tlak na kónus stříkačky a nedošlo 
k úniku gelu.

• Při manipulaci se skleněnou stříkačkou a jehlou postupujte opatrně, aby 
nedošlo ke vzniku lacerace nebo jinému poškození zdraví.

• Pokud bude výrobek náhodně kontaminován, zlikvidujte jej.
• Bezpečnost a účinnost přípravku u těhotných a kojících žen nebyla dosud 

stanovena.
• Nepoužívejte výrobek, je-li obal poškozen.

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

Nežádoucí příhody
Stresová inkontinence moči
Častými nežádoucími účinky zákroku jsou dysurie, infekce močového traktu, 
hematurie a bolest na místě vpichu. Tyto obvykle spontánně vymizí do několika 
dní nebo po vhodné antibiotické léčbě. Asi u 20 % pacientů se podle zpráv 
vyskytne pooperační retence moči, která je obecně přechodná a dá se řešit 
občasným zavedením cévky. Pokud je cévka zapotřebí, doporučujeme použít 
velmi tenký katetr (10 F) silně potřený lubrikačním přípravkem, aby nedošlo 
k poškození místa implantace. Pokud je nutné dlouhodobé zavedení cévky, 
doporučujeme ze stejného důvodu provést suprapubickou cystostomii.
V minulosti došlo i k výskytu reakcí na místě vpichu, například vzniku bulky, 
abscesu či pseudocysty.

Vezikoureterální reflux
Při klinických zkouškách byl u méně než 1 % pacientů zjištěn výskyt pooperační 
dilatace horních močových cest, která se vyřeší spontánně do několika dní.
Hlášeny však byly i vzácné případy pooperační dilatace horních močových cest 
s hydronefrózou nebo bez ní, které si vyžádaly dočasné zavedení ureterálního 
stentu. Ve velice vzácných případech ureterální obstrukce byla nutná reimplantace 
močovodu.
Dále byly hlášeny ojedinělé nálezy (při snímkování) kalcifikace na místě vpichu, 
které byly mylně pokládány za distální ureterální konkrementy. Pacienta 
informujte o možnosti této záměny při diagnostickém snímkování. Při návštěvě 
jiného lékaře by jej pacient či předchozí lékař měl informovat o předchozí 
aplikaci gelu Deflux.

Nežádoucí účinky, u nichž je možná souvislost s výrobkem, hlaste výrobci nebo 
místnímu prodejci.

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

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

Deflux smí podávat pouze kvalifikovaní lékaři se zkušeností s prací s 
cystoskopem a vyškolení v injekčních aplikacích (Defluxu nebo jiných materiálů) 
pod močovod nebo do močové trubice.

Před aplikací gelu doporučujeme provést následující:

1.  Propláchněte jehlu fyziologickým roztokem chloridu sodného.
2.  Řádně upevněte jehlu na stříkačce.
3.  Jehlu odvzdušněte - natahujte do stříkačky gel, dokud se na hrotu neobjeví 

kapka.

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

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

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

Vezikoureterální reflux
Přípravek pokud možno aplikujte dlouhou kovovou jehlou (viz bod 
Doporučené jehly), a to rovným cystoskopem s minimální šířkou pracovního 
kanálu 4 F. Materiál aplikujte pod sliznici močového měchýře blízko ústí 
močovodu nebo do distálního močovodu na pozici 6 hodin. K vytvoření 
vyčnívající bulky pod močovodem a půlměsícového otvoru obvykle dostačuje 
0,5-1 ml gelu. Za normálních okolností zajistí uspokojivý výsledek jeden 
vpich, v některých případech však možná budou nutné 2-3 vpichy. Při jednom 
ošetření neaplikujte více než 3 ml přípravku do jednoho vpichu v močovodu. 
Po injekci jehlu ponechte 15-30 sekund na místě a pak pomalu vytahujte, 
aby nedošlo k vytlačení gelu.

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

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

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

Deflux a Galderma jsou ochranné známky společnosti Nestlé Skin Health S.A.

Состав
Каждый миллилитр содержит:
Декстраномера 50 мг
Кислоты гиалуроновой стабилизированной 15 мг
Физиологического раствора хлорида натрия дост. кол-во
Описание
Deflux является стерильным вязким гелем, содержащим микросферы декстраномера 
и стабилизированную гиалуроновую кислоту неживотного происхождения, которые 
составляют биологически совместимый и подвергающийся биологическому 
распаду имплантат. Deflux предназначен для инъекции под слизистую оболочку 
мочеиспускательного канала, мочевого пузыря и дистальной части мочеточника. 
Стабилизированная гиалуроновая кислота в основном играет роль носителя, который 
оставляет микросферы декстраномера в месте имплантации, где они постепенно 
обрастают соединительной тканью реципиента. Deflux поставляется в стеклянном 
шприце вместимостью 1 мл с наконечником Люэра. Каждый шприц подвергается 
заключительному автоклавированию в кармашке и помещается в картонную коробочку. 
Препарат предназначен только для однократного применения. Этикетка шприца имеет 
метки объема с интервалом 0,1 мл. Этикетки для переноса в документацию пациента 
прилагаются к упаковке для облегчения отслеживания препарата.
Показания
• Стрессовое недержание мочи вследствие недостаточности сфинктера 

мочеиспускательного канала. Предварительные клинические данные 
показали, что Deflux может быть эффективным при стрессовом недержании 
мочи, вызванном повышенной подвижностью уретры.

• Пузырно-мочеточниковый рефлюкс.
Противопоказания к лечению пузырно-мочеточникового рефлюкса
• Первичное расширение мочеточника с рефлюксом и дистальным стенозом.
• Неконтролируемое нарушение мочеиспускания.
Особые указания
• Deflux предназначен только для инъекции под слизистую оболочку 

мочеиспускательного канала, мочевого пузыря и дистальной части мочеточника.
• Не подвергайте Deflux повторной стерилизации, так как препарат при этом 

будет поврежден.
• Не вводите в кровеносные сосуды.
• Не смешивайте с другими препаратами.
• Препарат нельзя вводить пациентам, имеющим аллергию на производные 

гиалуроновой кислоты или декстран.
Меры предосторожности
• Процедура и инструменты, применяемые при введении препарата Deflux, как и 

другие подобные урологические процедуры, несут риск инфекции мочевыводящего 
тракта или кровотечения. Следует выполнять обычные меры предосторожности, 
связанные со стерильными урологическими процедурами (особенно цистоскопией).

• Не вводите на протяжении одного сеанса более 15 мл препарата Deflux  
взрослым и 6 мл детям.

• Выполняйте инъекцию медленно во избежание излишней нагрузки на 
люэровское соединение, которая может привести к утечке геля.

• При обращении со стеклянным шприцом и иглой следует соблюдать 
осторожность во избежание ранения или иного повреждения.

• При случайном загрязнении устройства его следует удалить в отходы.
• Безопасность и эффективность препарата Deflux у женщин во время 

беременности и грудного вскармливания не установлена.
• Не применяйте изделие с поврежденной упаковкой.
Взаимодействие
Введение Deflux в сочетании с другими лекарственными веществами и 
изделиями не исследовано.
Нежелательные явления
Стрессовое недержание мочи
Обычными побочными эффектами этой процедуры являются дизурия, инфекция 
мочевыводящих путей, гематурия и боль в месте инъекции. Эти явления обычно 
проходят в течение нескольких дней без лечения или после надлежащей терапии 
антибиотиками. Послеоперационная задержка мочи, обычно преходящая и устраняемая 
периодической катетеризацией стерильным катетером, отмечена примерно у 20% 
пациентов. Если необходима периодическая катетеризация, рекомендуется применять 
очень тонкий (10 Fr) катетер с обильной смазкой для снижения риска повреждения 
места расположения имплантата. При необходимости длительной катетеразации по 
тем же причинам рекомендуется надлобковая цистостомия.
Наблюдались реакции в месте инъекции, в т.ч. увеличение объема ткани, абсцессы 
или псевдокисты.
Пузырно-мочеточниковый рефлюкс
Послеоперационное расширение верхних отделов мочевыводящего тракта, 
проходящее без лечения на протяжении нескольких дней, обнаружено в 
клинических исследованиях менее чем у 1% пациентов, перенесших эту процедуру.
Однако сообщалось о редких случаях послеоперационного расширения 
верхних отделов мочевыводящего тракта с гидронефрозом или без него, 
требующего временной установки мочеточникового стента. В очень редких 
случаях закупорки мочеточников требуется реимплантация мочеточников.
Имеются сообщения о случаях обнаружения очагов кальциноза в месте инъекции, 
которые ошибочно принимались за дистальные камни мочеточников при 
исследованиях с получением изображений. Лечащие врачи должны предупредить 
пациентов об этой диагностической ошибке, возможной при исследованиях с 

получением изображений. Врачи, оказывающие пациенту дальнейшую помощь, 
должны быть информированы о том, что пациенту был введен Deflux.
О нежелательных явлениях, которые расцениваются как следствие применения 
препарата, следует сообщать изготовителю или местному розничному продавцу.
Рекомендуемые иглы
За подробной информацией об иглах, пригодных для применения с препаратом 
Deflux, обращайтесь к местному розничному продавцу. Учтите, что в случае 
применения неправильно выбранной иглы возможно нарушение функционирования 
устройства с поломкой шприца и утечкой инъецируемого геля из соединения 
Люэра. В связи с зависимостью потока от давления не рекомендуется применять 
длинные иглы с диаметром просвета менее 0,7 мм. Для безопасного и точного 
введения препарата Deflux при лечении пузырно-мочеточникового рефлюкса 
рекомендуется металлическая игла Deflux (3,7 F x 23G x 350 мм).
Процедура введения препарата
До процедуры следует провести физикальное обследование пациента и тщательно 
оценить возможность применения препарата. Пациентам следует сообщить, что 
Deflux может не дать постоянного лечебного эффекта и могут потребоваться 
дополнительные сеансы введения для достижения и поддержания лечебного эффекта.
Введение препарата Deflux разрешается только квалифицированным врачам 
или хирургам, имеющим опыт применения цистоскопа и обученным методам 
подмочеточниковой или внтутримочеточниковой инъекции (Deflux или 
других материалов).
До инъекции препарата Deflux рекомендуется выполнить следующее:
1.  пропустить через иглу физиологический раствор хлорида натрия;
2.  плотно укрепить иглу на шприце;
3.  удалить воздух из иглы, вводя в нее гель до образования маленькой капли 

на конце иглы.
Адаптер Люэра, установленный на шприц, удерживается только трением. Он 
может свободно вращаться или сниматься в случае приложения достаточной 
силы. В связи с этим рекомендуется при сборке шприца с иглой плотно удерживать 
цилиндр шприца и люэровский адаптер большим и указательным пальцами. Для 
надлежащего сочленения и фиксации канюли иглы и люэровского адаптера с 
силой вставьте канюлю в адаптер с одновременным вращением (рис. 1).
Во избежание перерыва в выполнении процедуры или необходимости ее 
повторения из-за утечки, а также случайного загрязнения или повреждения 
шприца или иглы, рекомендуется держать в запасе дополнительные шприцы и иглы.
Стрессовое недержание мочи
Deflux следует вводить с трансуретральным или периуретральным доступом под 
контролем уретроцистоскопии. Гель следует вводить под слизистую оболочку на 
уровне проксимальной части мочеиспускательного канала. Deflux следует вводить 
медленно, чтобы дать ткани возможность вместить материал до образования видимого 
бугорка под слизистой оболочкой, выступающего до середины мочеиспускательного 
канала.  Для достижения достаточного прилегания слизистой оболочки обычно 
требуется ввести препарат в 2-4 точки по окружности (например, в положении 
часовой стрелки 3, 6, 9 и 12 ч).  После инъекции иглу следует оставить на месте на 
15-30 секунд, после чего медленно извлечь во избежание вытекания геля. Объем, 
необходимый для достижения удовлетворительного результата, может значительно 
варьироваться, однако для большинства пациентов был достаточным объем 3-6 мл.
Пузырно-мочеточниковый рефлюкс
Препарат Deflux желательно вводить через длинную металлическую иглу (см. раздел 
"Рекомендуемые иглы") через цистоскоп с прямым рабочим каналом диаметром не 
менее 4 Fr. Препарат следует вводить под слизистую оболочку мочевого пузыря 
вблизи устья мочеточника или в дистальный отдел мочеточника в положении, 
соответствующим 6 часам. Объем 0,5-1 мл обычно достаточен для создания 
выступающего под мочеточником бугорка и отверстия в форме полумесяца. Обычно 
удовлетворительный результат достигается одним уколом, но в некоторых случаях 
могут понадобиться 2-3 укола. Не вводите на протяжении одного сеанса более 3 мл 
препарата у каждого устья мочеточника. После инъекции иглу следует оставить на 
месте на 15-30 секунд, после чего медленно извлечь во избежание вытекания геля.
Не закрывайте использованную иглу колпачком. Шприц, иглу и все неиспользованные 
материалы следует немедленно после процедуры удалить в отходы и не 
использовать повторно в связи с риском загрязнения неиспользованного материала и 
сопутствующими рисками, в том числе риском инфекции. Удаление в отходы следует 
выполнять в соответствии с правилами медицинской практики и применимыми 
требованиями по обращению с острыми устройствами и материалами, несущими 
потенциальную биологическую опасность.
Срок и условия хранения
Дата окончания срока годности указана на упаковке. Хранить при температуре 
до 25°C. Предохранять от солнечного света. Не замораживать.
Изготовитель
Q-Med AB, Семинариегатан 21, SE-752 28 Уппсала, Швеция
Тел: +46 (0)18 474 90 00, Факс: +46 (0)18 474 90 01
www.q-med.com, электронная почта: info.q-med@galderma.com
Deflux и Galderma являются товарными знаками компании Nestlé Skin Health S.A.
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