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This brochure provides information about the

Bulkamid® Urethral Bulking System for the treatment of
stress urinary incontinence. Please read this entire brochure
and discuss it with your doctor.
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GLOSSARY

ADVERSE EVENT
Complication or side effect that may result from a procedure or
the device

BLADDER
Balloon-like organ in the lower abdomen where urine is stored

BULKAMID
Bulkamid is an injectable soft-tissue urethral bulking agent



BULKAMID CLINICAL STUDIES
Clinical research studies of women with stress urinary inconti-
nence where Bulkamid was used as a treatment

CATHETER
A temporary flexible tube to drain urine from the bladder

CONTINENCE
The term continence is used when the individual has control of
their bladder

CONTRAINDICATION
A medical condition that indicates Bulkamid should not be used
as it may cause harm

PELVICFLOOR MUSCLES
The layer of muscles that supports the pelvic organs and spans
the bottom of the pelvis

PRECAUTION
A statement in the product information that alerts the doctor to
take measures to avoid a problem

STRESS URINARY INCONTINENCE
The involuntary leakage of urine during physical activity or exer-
tion such as laughing, coughing or jumping

TOP-UP INJECTION

When an additional Bulkamid injection is required shortly after
the initial procedure to improve patient satisfaction / conti-
nence

URETHRA
The tube which transports urine from the bladder to the outside
of the body

URETHRAL BULKING

The injection of material (bulking agent) into the tissues sur-
rounding the urethra to help the urethra close to avoid acciden-
tal urine leakage. Urethral bulking does not completely close the
urethra; it can still open normally to allow for urination

URETHROSCOPE
A smallinstrument with a viewing camera used by the doctor to
view the urinary organs (urethra and bladder)



URGE URINARY INCONTINENCE
Urge urinary incontinence happens when there is a sudden
strong need to urinate and the toilet is not reached in time

URINARY INCONTINENCE
The unwanted and involuntary leakage of urine

WHAT IS STRESS URINARY INCONTINENCE?

Stress urinary incontinence is the unintentional passing of urine
during activity or exertion, such as coughing, laughing, or exer-
cise. Itis caused by a weakness of the pelvic floor muscles.
Stress urinary incontinence is a common condition that affects
1 in 3 women." This condition can have a significant impact
on daily life, affecting activities, relationships and emotional
well-being. It can occur at any stage of life, with pelvic disorders
from childbirth, pelvic surgery and aging increasing the risk of
incontinence.

HOW IS STRESS URINARY INCONTINENCE
NORMALLY TREATED?

Stress urinary incontinence is a very treatable condition. Your
doctor will advise you of the different options available and help
you make the right treatment decision. These may include:

PELVIC MUSCLE STRENGTHENING

Pelvic floor exercises, commonly referred to as Kegel exercises,
will most likely be one of the first treatment options recom-
mended by your doctor. These exercises help improve support
of the bladder and urethra.

BULKING AGENTS

Urethral bulking is the injection of a bulking agent, like Bulkamid,
into the wall of the urethra to add volume (“bulk”) to the tissue.
It is less invasive than surgery. A bulking agent supports the
closing mechanism of the urethra and provides better control
of urine when you cough, laugh, exercise or change position.
Urethral bulking does not close the urethra totally; the urethra
still opens normally to allow for urination.

Note 1. National Institution for Health and Clinical Excellence guidelines
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Cross-section Pelvic floor
of the urethra muscles
Bladder

3 or 4 Bulkamid deposits are placed Urethra
to support closure of the urethra

WHAT IS BULKAMID?

Bulkamid is a urethral bulking agent, consisting of 97.5% water
and 2.5% polyacrylamide. Bulkamid is injected into the soft tis-
sue of your urethra. Bulkamid achieves its bulking effect by the
volume of the gel injected.

Bulkamid is a permanent, non-degradable implant with an ex-
pected performance lifetime of at least 7 years based on clinical-
ly relevant data on Bulkamid.

WHEN SHOULD BULKAMID NOT BE USED?
Bulkamid Urethral Bulking System must not be used in patients
suffering from acute urinary tract infection.

WHAT ARE THE RISKS OF THE BULKAMID
PROCEDURE?

Over 190,000 women with stress urinary incontinence have been
treated with Bulkamid across 25 countries over the last 20 years.
During that time, a low number of complications or adverse
events have been reported and there have been no reported
long-term serious complications. Long term side effects, such
as non-acute retention, bacterial infection (abscess formation)
tissue hardening (fibrosis), urge urinary incontinence (de novo
urgency), and tissue injury (necrosis) are possible but rare.

However, as with any procedure, complications may occur.
These can include temporary pain during and shortly after the



procedure (anaesthesia will help with this), a small amount of
blood in the urine, delayed urination, painful urination, and/ or
urinary tract infection. These complications are usually tempo-
rary and normally resolve within a few days. In very rare cases
patients may experience difficulties to pass urine normally and
may require the temporary use of a disposable catheter to emp-
ty the bladder. This normally resolves within 24 hours.

As with any treatment, there is a possibility that you may not ex-
perience any benefit from Bulkamid treatment. Also, if you have
a different type of incontinence, such as urge incontinence or if
your incontinence condition worsens, Bulkamid may not be an
effective treatment for you.

WHAT ARE THE BENEFITS OF
THE BULKAMID PROCEDURE?

The majority of women treated with Bulkamid report dryness
or improvement in their symptoms, with many seeing that im-
provement as soon as they leave the doctor’s office, hospital or
clinic. Whilst experiencing no leakage at all is the most desired
outcome of treatment, many women consider a successful
treatment to be a meaningful decrease in the amount and fre-
quency of urine leakage due to stress urinary incontinence such
that they are able to go about most of their daily activities.

If relief from your symptoms is not sufficient following treatment
with Bulkamid, an additional injection (a “top-up” injection) can
be given to help achieve your desired results. It is recommended
that you wait at least 4 weeks after the initial treatment before
an additional injection is given. Talk to your doctor about an ad-
ditional treatment if you continue to experience urine leakage
after the first treatment.

The benefit of Bulkamid treatment is that you are likely to be
free from unwanted urinary leakage or at least have significantly
fewer episodes of urinary leakage. In the Bulkamid clinical stud-
ies women were asked how effective they felt their treatment
was 12 months after their initial injection. Over three quarters of
women reported that theirincontinence was either cured orim-
proved and approximately two-thirds of women were dry. Bulk-
amid clinical studies have also shown the effect s likely to last for
many years. Data is available that demonstrates that most of the
women treated over 7 years ago still report benefit.



WHAT CAN | EXPECT ON THE DAY OF MY
TREATMENT?

The Bulkamid procedure is minimally invasive, with no cuts or
incisions necessary, and typically takes about 10-15 minutes to
perform. The procedure usually takes place in an outpatient clin-
ic or day surgery unit and you will normally be able to go home
on the same day.

Prior to the procedure, your doctor will discuss whether you
should have alocal or general anaesthetic to reduce any discom-
fort associated with the procedure. Most patients will undergo
a Bulkamid procedure under local anaesthetic and will feel no
more than a slight scratch as the needle enters the urethral wall.

During the procedure, a urethroscope will be inserted into the
urethra, allowing the procedure to be completed under con-
stant visualisation. Three or four deposits of Bulkamid (1.5 - 2
mL total volume, equivalent to slightly less than half a teaspoon)
will be placed into the urethral tissue to narrow the lumen of
the urethra and allow for closure during activity or exertion, thus
preventing the leakage of urine. The urethroscope is removed
after the injection is complete and your treatment is finished.

WHAT CAN | EXPECT AFTER THE PROCEDURE?
After the procedure, your ability to empty your bladder will be
checked prior to leaving the clinic.

If you cannot pass urine, a catheter may be required for a short
period (normally less than 24 hours) to allow emptying of the
bladder. This is an uncommon complication. Once at home, the
majority of patients return to normal activities within 24 hours,
depending on their doctor’s advice.

If you need to undergo a surgical procedure in the future, espe-
cially a dental procedure, there is a risk of infection developing
near where the Bulkamid was placed. This is due to the possi-
bility of bacteria moving and settling into the implant, which is
the case with many other medical implants. So, if you require a
surgical or dental procedure in the future, please tell the treating
physician that you have a permanent implant and discuss the
need for possible antibiotic therapy with the physician.

For more information about Bulkamid, please visit
www.bulkamid.com



Important Safety Information, which includes a complete listing
of indications, contraindications, side effects, warnings, and pre-
cautions, can be found at www.bulkamid.com/isi

Manufacturer: Contura International A/S
Denmark

In the event of an incident with Bulkamid contact your doctor or
complaints@contura.com

Ta3u NMCTOBKa NPefoCTaBA MHPopMaLInA 3a
Bulkamid® Urethral Bulking System 3a neueHuve Ha cTpecosa

YpVHapHa MHKOHTUHEHLNA. Mons, npoyeTeTe LAnaTa NMCTOBKa
na 06queTe CbC CBOA NeKap.

CbabpxKaHue

PEYHMK HA TEPMHWTE

KAKBO MPEACTABJTABA CTPECOBATA
YPUHAPHA MHKOHTUHEHLINA?

KAK MOXE A BbJIE JITEKYBAHA CTPECOBATA
YPUHAPHA MHKOHTUHEHLIA?

KAKBO E BULKAMID?
KOIA HE TPABBA 1A CE 3MOJI3BA BULKAMID?

KAKBW CA PUCKOBETE OT MPOLIEAYPATA
BULKAMID?

KAKBW CA TION3WTE OT MPOLELYPATA
BULKAMID?

KAKBO MOTA JA O4AKBAM B IEHA HA MOETO
JIEYEHME?
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KAKBO MOTA [IA OYAKBAM CJIEAL
MPOLIEAYPATA?

PEYHNK HA TEPMWHUTE

HEXXEJTAHO CbBUTUE
YCnoXKHeHvie Unu HexenaHa peakuma, KoWTo MoraT Aa npounsTe-
KaT oT npoueaypa uav nsgenvie

MUKOYEH MEXYP
MopobeH Ha 6anoH opraH B A0NHaTa YacT Ha KOpema, KbAeTo ce
CbXpaHaga ypnHata

BULKAMID
Bulkamid e nHxeKTvpaly ce B MeKkaTa TbKaH areHT 3a ypeTpasneH
MBIHEX

KNUHUYHU NPOYYBAHNA HA BULKAMID
KNMHWYHK NPOyYBaHNA Ha XeHW CbC CTPecoBa ypuHapHa WH-
KOHTVHeHUMA, npu KowTo Bulkamid e n3non3gaH Kato neyeHune

KATETBHP
BpemeHHa rbakaBa TPbOMYKA 3a M3TOUBAHE Ha YpUHA OT MMKOY-
HUA Mexyp

KOHTUHEHLUMA
TePMUHBT KOHTUHEHLMA Ce 13MON3Ba, KOraTo MLETO MMa KOH-
TPON BbPXY CBOA MMKOUEH MeXyp

MPOTMBOMOKA3AHUE
MeAMUMHCKO CbCTOsHME, KOeTo Mokasea, Ye Bulkamid He Tps6-
Ba [1a Ce M3MON3Ba, ThiA KAaTO MOXeE Aa NPUUMHM Bpeaa

MYCKYJIMHATA30BOTO AbHO
Cnosat ot MYyCKynu, KOUTO nogabpa Ta3oBuUTeE OpraHn n obxBa-
ja Ta30BOTO AbHO

NPEANA3HA MAPKA
,ﬂeKﬂapaL{Mﬂ B VIH(bOpMaLLMﬂTa 3a NPOAYKTa, KOATO Npedynpex-
[aBa Niekapa fa B3eMe MepKKU 3a n36sargaHe Ha ﬂpO6ﬂeM
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CTPECOBA YPUHAPHA UHKOHTUHEHLUA
HesonHo M3MyCKaHe Ha ypuHa no Bpeme Ha ¢M3VH€CKB aAKTUB-
HOCT Ui ycunme Kato CMAX, Kawnnya 1nm CckadaHe

OMbIBALLA UHXEKLMA
KoraTo e Heobxofma AonbAHUTENHA vHxekLmsa Bulkamid man-
KO Crief| MbPBOHaYasHaTa npoueaypa 3a nogobpsasare Ha yao-
BNIETBOPEHOCTTA Ha MalMeHTKaTa/3aibpKaHeTo

YPETPA
Tpbbata, KOATO TPAHCMOPTVPA YpWHaTa OT MUKOUYHUA MeXyp
W3BbH TANOTO

YPETPAJIEH MBbJIHEX

VIHXeKTUpaHe Ha Matepuan (MbJHWTEN) B TbKaHUTE OKOMO ype-
TpaTa, 3a [la Ce MOMOrHe Ha ypeTpaTa fia Ce 3aTBOPW, 3a Aa ce
n3berHe CnyyanHo v3TMyaHe Ha ypUHa. YPETPANHUAT MbJHEX
He 3aTBapA HaMbJIHO ypeTpaTa, TA BCe OLLe MOXe Aa Ce OTBapA
HOPMasnHo, 3a ia N03BON YPUHMPaHe.

YPETPOCKON
Manbk MHCTPYMEHT C KaMmepa 3a Ha6moqume, M3MN0ON3BaH OT Jleka-
PA 3a npernen Ha NMKOYHUTE OpraH/ (ypeTpa N MNKOYeH Mexyp)

HEOT/IOKHA YPUHAPHA UHKOHTUHEHLUMA

HeotnoxHa YPUHapHa MHKOHTUHEHUMA HaCTbrBa, KoraTto ma
BHE3arnHa oCTpa HyXAa OT ypUHMPaHe 1 ToaneTHata He € 40C-
TUrHaTa Haspeme

YPUHAPHA UHKOHTUHEHLNA
HexenaHo v HeBONHO M3MyCKaHe Ha ypuHa

KAKBO IMPELICTAB/IABA CTPECOBATA YPHAPHA
NHKOHTUHEHLINA?

Cmpecosama ypuHapHa UHKOHMUHEHUUSA € HEeBOMHO M3Mycka-
He Ha ypuHa no Bpeme Ha JeHOCT WK yCUiue, KaTo Kalnmua,
CMAX UMK ynpaxHeHna. Ta ce NnpuumHABa OT cNabocT Ha MycKy-
Jlume Ha Masos8omo O0bHO.

Cmpecosama ypuHapHa UHKOHMUHEHYUA € 4YecTo CpeLlaHo
CbCTOAHME, KOETO 3acAra 1 oT 3 xeHn.! ToBa CbCTOAHME MOXe
[1a OKaxe 3HaUMTENHO BAMAHME BbPXY eXKeAHEBHUA KUBOT, 3a-
CAraky AeMHOCTUTE, B3aUMOOTHOLIEHWATA U eMOLMOHANHOTO

1. Hacoku Ha HayuoHanHus uHcmumym 3a 30pase U KUHUYHU NOCMUXEHUA
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6ﬂarononyume. To MOXe Aa ce NoABM Ha BCEKM eTan OT XM1BOTa,
KaTo Ta3oBUTE HapyLlWeHnA OT PaXXAaHeTOo, Ta3oBaTta onepauusa n
CTapeeHeTo yBenmyaBaT pUcka OT MHKOHTUHEeHLNA.

KAKBO E HOPMAJTHOTO JNEYEHME HA
CTPECOBATA YPUHAPHA NHKOHTUHEHLINA?

Cmpecosama ypuHapHa UHKOHMUHEHUYUS € MHOTO JIeUNMO CbC-
TosHMe. BawmAT nekap e By NocbBeTBa 3a pasnyHmTe Hanmy-
HU BB3MOXHOCTU 1 e By NOMOrHe fa B3emeTe MpaBusHOTO
pelueHvie 3a neuerrie. To MOXe Aa BKIIoUBa:

YKPEMBAHE HA TA30BUTE MYCKY/U

YrPaxHEeHNATa 3a Ta3080TO IbHO, OOMKHOBEHO HapWUaHu yr-
paxHeHUA Ha Keresl, Ha-BepOATHO Lie ObAaT eAHa OT MbpBuTe
BbH3MOXHOCTY 33 SleueHye, NpenopbyaHy ot Balunsa nexap. Tesu
YNpaxHeHNa nomarat 3a nofobpasaHe Ha NOAAbPXAHETO Ha
NUKOYHUSA Mexyp v ypempama.

MbJHEXXHU ATEHTU

YoempasnHus Nv/iHex € NHXEKTUPaHEe Ha MbIHEXEH areHT, KaTo
Bulkamid, 8 cTeHaTa Ha ypempama 3a nobassaHe Ha obem (,nb-
HeX") KbM TbKaHTa. ToI € No-Manko MHBa3MBEH OT onepaumATa.
[TBAHEXHUAT areHT NOAABbPXKA 3aTBAPALLMA MEXAHK3bM Ha ype-
mpama 1 ocurypasa no-gobbp KOHTPON Ha ypuHaTa, Korato
KalLIATe, CMeeTe ce, TPeHMpaTe Wy NPOMEHATE Mo3numnaTa Cu.
YpempanHuam nesiHex He 3aTBapaA ypempama HambiHo, M BCe
ole MoXe [la Ce 0TBapsA HOPMAJHO, 3a fla NO3BOAV YpPUHMPaHe.

HanpeyHo ceyenne Myckynu Ha

MnKoueH

Ha ypeTtpaTta Ta30BOTO AbHO
ypetp wexyp n

3 v 4 posm Bulkamid ce nocTasaT 3a noa- Ypempa
roMaraHe Ha 3aTBapAHeTO Ha ypempama

n
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KAKBO E BULKAMID?

Bulkamid e areHT 3a ypeTpaneH MbAHex, CbCToAL, ce oT 97,5%
BoAa 1 2,5% nonuvakpwnamug. Bulkamid Toli ce nHXekTpa B
MeKaTa TbKaH Ha Bawwata ypempa. Bulkamid noctvira csos 3anbn-
Ball edekT ype3 obema Ha MHKEKTVPaHWA ref.

Bulkamid e noctoaHeH, Hepa3srpax/aly ce VMMIAHT C OYaKBaH
MOME3€eH XMBOT OT Hali-MasKo 7 FToAMHW Ha 6a3aTa Ha NPUNoXN-
MW KNMHUYHY faHHW 3a Bulkamid.

KORA HE TPABBA 1A CE M3MOJ13BA BULKAMID?
Bulkamid Urethral Bulking System He TpAGBa Aa ce U3non3sa npu
NaUMEHTKM, CTpafalmn OT 0CTpa NHOEKUMA HA MUKOUHUTE NMBTU-
wa.

KAKBI CA PUCKOBETE OT MPOLIEYPATA
BULKAMID?

Hapa 190 000 xeHn CbC cmpecosa ypuHapHa UHKOHMUHeHYUs ca
61nu nekysanu ¢ Bulkamid 8 25 ctpanv npe3 nocnegxuTe 20 ro-
[k, TTpes ToBa BpeMe Ca [OKNafBaHW MaimbK 6poi yCnoxHe-
HUA UV HEXeaHu cobumus 1 He Ca AOKNafABaHN AblrocpoOYHM
CEPVIO3HI YCNIOXKHEHNA. Bb3MOXHM Ca, HO PAAKO, AbArOTPanHM
HeXenaHn peakuuy, Kato HeocTpa peTeHuums, baktepranHa
MHeKUMaA (0bpasyBaHe Ha abcLec), BTBbPAABaHE Ha TbKaHWTe
(G16p0o3a), HEOTNOXKHA YPUHAPHA MHKOHTUHEHUMA (de novo He-
OTIOXKHOCT) M yBpeX/aHe Ha TbKaHuTe (HeKpo3a).

Bbnpeky TOBa, KaKTO NPy BCAKa NpoLesypa, MoraT Aa Bb3HMK-
HaT YCNOXHeHMA. Te MoraT Aa BK/louBaT BpemeHHa 6oska no
BpeMe 1 Masko Crefj npolesypata (@HecTe3naATa e noMorHe
3a TOBa), MaJIKO KOMIMYECTBO KPbB B

ypUHaTa, 3abaBeHo ypyHMpaHe, 60Ne3HeHO YpUHMPaHe W/vnn
VHPEKUMA Ha NUKOUHWTE MbTULLA. Te3n YCIOKHEHUA OOMKHO-
BEHO Ca BPEeMEHHW W HOPMANHO MPEeMMHaBaT CNef HAKOMKO
[HW. B MHOrO pefKn Ciyyaun nauueHTKuTe moraT fa M3nurar
3aTpyaHEHWA NPV HOPMASTHO YPVHMPAHE 1 MOXe Aa Ce HaNoXu
BPEMEHHO V3MOSI3BaHE Ha KaTeTbP 3a eAHOKpaTHa yrnotpeba 3a
13npassaHe Ha NMUKOUYHWA Mexyp. ToBa HOPMANIHO MPemMnHaBa B
pamkmTe Ha 24 Yaca.

KaKTo npw BCAKO APYro fleyeHrie, Ma BEPOATHOCT Aa He U3Mu-
TaTe HMKaKBa nonsa ot neyenuneto ¢ Bulkamid. OceeH ToBa, ako
1Mate pasnnueH TMN MHKOHTUHEHUWS, KaTo HEOMJIOXHA UHKOH-
MUHEeHUUS, WN aKO CbCTOAHWETO BY Ha MHKOHTUHEHLMA Ce BNO-
wu, Bulkamid moxe pa He e epeKTUBHO Neverne 3a Bac.

12
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KAKBI CA TIOJI3ATE OT MPOLELYPATA
BULKAMID?

[ToBeyeTo eHu, nekyBaHu ¢ Bulkamid cbobuiasaTt 3a OTCHCT-
BME HA WHKOHTMHEHUMA WM NOJoGpeHne Ha TEXHWUTECKUMM-
TOMY, KaTo MHOTO OT TAX BMXAAT TOBa nogobpeHune BeaHara
LL|OM HanyCHaT Nekapckmna KabvHeT, DONHMLATa MK KNVHWKaTA.
Bbrnpeky ye nuncata Ha U3MyckaHe Ha ypuHa e Ha-KenaHuat
pe3ynTaT OT leYeHNETO, MHOTO XKeHW CMATAT, Ue YCNewHOoTo Ne-
UeHvie e 3HauMTeNHO HamanABaHe Ha KONMYECTBOTO W YecToTaTa
Ha 13MyCKaHe Ha ypyHa Nopaav cmpecosa ypUHapHAa UHKOHMU-
HEHYUA, Taka ue i@ MoraT [ja U3BbpLIBAT NO-ronaMata uyact ot
eXxeaHeBHWTE CU eNHOCTN.

AKO obneKkyaBaHeTO Ha BawwTe CUMMTOMM He € [OCTaTbyHO
cnep nevenue ¢ Bulkamid, moxe aa Bv 6bae npunoxeHa 4onsi-
HUTENHA MHXeKUMA (,00Ns/18aWa" UHKeKUUs), 3a ja ce nocTur-
HaT »kenaHuTe pesyntatv. [penopbyBa Ce fja 13vakare Hait-man-
KO 4 CeAMMUM Criesj MbPBOHAYANIHOTO NeueHyie, Npeau fa obae
NPUNoXeHa JOMbAHUTENHA UHXEKLMSA. [OBOpeTe CbC

CBOA NleKap OTHOCHO JOMbAHWTENHOTO NleueHie, ako NPoabI-
WTe 4a M3N1TBaTe M3MyCKaHe Ha yp1Ha Cied MbPBOTO SleUeHue.

Monsata ot neverneto c Bulkamid e, ye e BepOATHO Aa Ce OCBO-
60AMTE OT HEXENAHO M3MycKaHe Ha YpUHa WK NoHe fa 1umate
3HAYMTESNHO MO-MASKO eNM30AM Ha U3MYCKaHe Ha ypuHa. B kiiu-
HUYHUMe Npoy48aHus Ha Bulkamid »eHwn 6axa NONMTaHM KOnKo
epeKTUBHO UyBCTBAT, Ue e O1O TAXHOTO NleyeHyie.

12 mecela Cnef TAXHATa MbpBa UHXeKLMA. Hag Tpu YeTBbpTy
OT XeHuTe CbobLLaBaT, Ue TAXHATa MHKOHTUHEHLMUA e UNn 13ne-
KyBaHa, W1 ce e Nogobpuna, a Npy NPUOAMUTENHO fBe TPETU
OT KeHUTE OTCHCTBA MHKOHTUHEHUMA. KITUHUYHUME NPOyY8aHus
Ha Bulkamid ca nokasanw CblLo, Ye edeKTsT BepOATHO Ce 3ana3-
Ba MHOTO rOAMHU. Hanuue ca AaHHW, KOMTO JEMOHCTPUPAT, Ye
MOBEYETO OT XKeHUTE, NIeKyBaHW Npeay NoBeye OT 7 rofuHu, Bce
olle cbobLyaBat 3a nosnsa.

KAKBO MOTA JA OHAKBAM B IEHA HA MOETO
JIEYEHWE?

Mpoueaypata Bulkamid e MUHUMANHO WHBa3vBHa, 6e3 Heob-
XOAMMOCT OT OTPA3BAHMA WU Pa3pe3w 1 OOVMKHOBEHO OTHeMa
okono 10 - 15 MuHyTW. MpoLefypaTa O6UKHOBEHO Ce 13BbPLLIBA
B aMOyNaToOpHa KIMHMKA UK OTAENEHWE 3a HEBHA XVPYPra 1
OOVIKHOBEHO LLie MOXKETE [1a Ce NprbepeTe BKbLM B ChUMA AeH.

13
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Mpeav npoLeaypaTa BawmaTt nekap e o6Cban fanu Tpabdsa aa
nonyymnTe NoKaaHa Uam oblya aHecTesws, 3a Aa ce Hamanu Anc-
KOMGOPTBT, CBbP3aH C npoleaypata. [1oBeYeTo NauveHTKy Le
Ce NMOANOXKaT Ha npoleaypa ¢ Bulkamid nog nokanHa aHecTesua
1 HAMa Aa NOYyBCTBAT MOBEYe OT SIEKO OfpacKBaHe, KoraTo ur-
n1aTa HaBfese B CTeHaTa Ha ypeTpata.

Mo Bpeme Ha npouemypata ypempockon uje Obfe BbBefeH B
ypeTpara, 3a fia No3BoMM M3BbPLIBAHETO Ha MPOoUeaypaTa nog
NOCTOAHHO HabnioaeHwve. Tov vnu uetrpu fo3u Bulkamid (1,5 - 2
ml 06| 06em, eKBMBANEHTHM Ha MASIKO MO-MasKo OT MOIOBUH
yaeHa NTbXMYKa) e GbaaT NocTaBeHy B ypeTpanHara TbKaH, 3a
[1a Ce CTeCHM JlyMeHa Ha ypempama vi ia ce No3Bosu 3aTeapsHe
M0 Bpeme Ha akTUBHOCT WU YCUIIUE, KAaTo M0 TO3M HaumH Ce npe-
[IOTBPATM M3MyCKaHETo

Ha ypriHa. Ypempockonsm ce OTCTpaHsBa Clief] KaTo UHXeKTMpa-
HEeTO 3aBbpLIM 1 BaweTo neyerune npukiioun

KAKBO MOTA IA OHAKBAM CJIE[ MPOUEYPATA?
Cnep npoueaypaTta Bawata cnocobHOCT fa v3npassate CBOA
nuKoyeH Mexyp e Obie NpoBepeHa Npeamn Aa HanycHeTe K-
HUWKaTa.

AKO He MOXeTe fla yprHMpaTe, MoXe [ia € HeobXoanm Kamemap
33 KpaTbk nepuog (06MKHOBEHO MO-Manko OT 24 uaca), 3a fda
MO3BO/M M3MNPA3BAHETO Ha NUKOYHUSA Mexyp. ToBa e HeobuyaiiHo
ycnoxHenue. Cnen npubrpare y 1oma, NOBeYETO OT NaumeHT-
K1Te ce BPbLLAT KbM HOPMAHUTE CVi IeNHOCTY B PaMKUTE Ha 24
yaca B 3aBMCMMOCT OT CbBETaHa TEXHWSA NeKap.

AKO B Obfelle ce HanoXu Aa ce NOANOXWTE Ha XVpypruuHa
npoLeaypa, 0CoO6eHO Ha CTOMATONOMMYHa Takaea, CbleCTByBa
PUCK OT pa3BuTME Ha UHOEKUMA B BAM3OCT 1O MACTOTO, KbAe-
To e noctaseH Bulkamid. ToBa ce Abnxu Ha BEPOATHOCTTA OT
NPUABMKBaAHE ¥ 3acenBaHe Ha GAKTEPUM B MMMNAHTA, KaKbBTO
€ CNyYanT C MHOrO APYrv MeAVUMHCKMA MMMNaHTL. Taka ye, ako
1mMate HyXaa OT XMpypriyecka uiam CToMatonoruyHa npouesy-
pa B Obfielle, MONA, KaxeTe Ha NeKyBaLvaA ekap, Ye umate no-
CTOAHEH MMMNAHT 1 06CbAETE HEOOXOAVMOCTTa OT eBEHTYanHa
aHTMOMOTMYHA Tepanua C nekaps.

3a nHpopmauwma otHocHo Bulkamid, mons,
nocetete www.bulkamid.com



bg

BakHa MHGopMaums 3a 6e30MacHOCT, KOSTO BKIIIOUBA MbieH
CMNCBK C MOKa3aHWs, NPOTUBOMOKA3aHNSA, HEXeNaHy peakUni,
NpeaynpexaeHva 1 NpeanasHn Mepki, Moxe fia Gbae Hamepe-
Ha Ha www.bulkamid.com/isi

MNpowussoawTen: Contura International A/S
HaHua

B cnyuait Ha nHumaeHT ¢ Bulkamid ce cBbpxeTe CbC
€BOA nekap unu complaints@contura.com
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V této brozurce jsou uvedeny informace o systému
Bulkamid® Urethral Bulking System pii lé¢bé stresové
inkontinence moci. Prectéte si prosim celou tuto brozurku
a proberte ji se svym lékarem.

Obsah

VYSVETLIVKY

CO JE STRESOVA INKONTINENCE MOCI?

JAKLZE STRESOVOU INKONTINENCI MOCI LECIT?
CO JE BULKAMID?

KDY SE BULKAMID NEMA POUZIVAT?

JAKA JSOU RIZIKA APLIKACE BULKAMIDU?

JAKE JSOU PRINOSY APLIKACE BULKAMIDU?

CO ME CEKA V DEN VYKONU?

CO MOHU OCEKAVAT PO VYKONU?
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VYSVETLIVKY

NEZADOUCi UCINEK
Komplikace nebo vedlejsi tcinek, které se mohou vyskytnout v
ddsledku vykonu nebo pouZziti prostfedku.

MOCOVY MECHYR
Orgén podobny balonku v dolIni ¢asti bficha, ve kterém se hro-
madi moc.

BULKAMID
Bulkamid je injekéné aplikovany bulking agent pro mékké tkané
mocové trubice.

KLINICKE STUDIE S BULKAMIDEM
Vyzkumné klinické studie u Zen se stresovou inkontinenci modi,
unichZ byl v 1é¢bé pouzit Bulkamid.

KATETR
Docasné zavedend ohebna hadicka, kterou se vypousti moc z
mocového méchyre.

KONTINENCE
Termin kontinence se pouziv4, kdyz jedinec mize ovladat mo-
covy méchyr.

KONTRAINDIKACE
Zdravotni stav, ve kterém se Bulkamid neméa pouzivat, protoze
by mohl zpasobit poskozen.

SVALY PANEVNIHO DNA
Svalova vrstva podepirajici panevni organy a preklenujici dno
panve.

BEZPECNOSTNi OPATRENI
Sdéleni v informacich o produktu, které upozorruje Iékare, ze
ma ucinit opatfenti, aby nedoslo k problému.

STRESOVA INKONTINENCE MOCI
Nechtény unik moci béhem télesné aktivity nebo ndmahy jako
je smich, kasel nebo skékani.

DOPLNUJICI INJEKCE

Kdyz je kratce po prvnim vykonu nutnd aplikace daldi injekce

Bulkamidu, aby u pacientky doslo k dosazenf kontinence / spo-
16
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kojenosti.

MOCOVA TRUBICE (URETRA)
Trubice, kterou se vede mo¢ z mocového méchyfe ven z téla.

URETRALNI BULKING

Injekce materidlu (bulking agentu) do tkanf obklopujicich moco-
vou trubici, aby se mocova trubice mohla uzaviit a zabranilo se
Uniku moci. Uretrdlnim bulkingem se neuzavie mocova trubice
Uplné; mocova trubice se stale mize normalné oteviit a umoz-
nit vymocent.

URETROSKOP
Maly nastroj s prohlizeci kamerou, ktery lékaf pouziva k prohléd-
nuti mocovych cest (mocové trubice a mocového méchyre).

URGENTNI INKONTINENCE MOCI
K urgentniinkontinenci moci dojde, kdyz se vyskytne nahla silna
potieba mocit a neni mozné dojit v¢as na toaletu.

INKONTINENCE MOCI
Nechtény a samovolny dnik moci.

CO JE STRESOVA INKONTINENCE MOCI?

Stresovd inkontinence moci je nedimysiny vytok moci béhem
aktivity nebo pfi ndmaze, jako je kasel, smich nebo cviceni. Je
zpUsobena slabostf svalll panevniho dna.

Stresova inkontinence moci je Casty stav, ktery se vyskytuje u 1
ze 3 zen Tento stav mUze mit vyznamny dopad na kazdodenni
Zivot, mtze mit vliv na aktivity, vztahy a emocni pohodu. Mdze
se vyskytnout v kterékoli zivotni fazi, u poruch panve po porodu
¢i po operaci panve; pfi starnuti se riziko inkontinence zvysuje.

JAK SE STRESOVA INKONTINENCE MOCI BEZNE
LECP?

Stresova inkontinence moci je lécitelny stav. Va3 1ékaf Vs bude
informovat o rdiznych dostupnych moznostech lé¢by a pomize
Vam ucinit spravné rozhodnuti o lé¢bé. Moznosti lé¢by mohou
zahrnovat:

1. Metodické pokyny institutu National Institution for Health and Clinical Excellence
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POSILENi PANEVNICH SVALU

Cviceni na posileni panevniho dna bézné nazyvané Kegelovy
cviky bude pravdépodobné jednou z prvnich moznosti 1écby,
kterou vam lékaf doporuci. Tyto cviky pomdéhaji ke zlepsenipod-
pory moc¢ového méchyre a mocové trubice.

BULKING AGENTY

Uretralni bulking je injekce bulking agentu, jako je Bulkamid, do
stény mocové trubice ke zvétseni objemu (tzv. bulk) tkané. Je
méné invazivni nez operace. Bulking agent napoméha k uzavie-
ni mocové trubice a umoznuje lepsi kontrolu moci pfi kasli, smi-
chu, cviceni nebo pfi zméné polohy. UretréIni bulking neuzavira
mocovou trubici Uplné; mocova trubice se i dale normalné ote-
vird a umoznuje moceni.

Prafez mocové Svaly panevniho dna
trubice Mocovy méchyt

3 nebo 4 depozita Bulkamidu jsou umisté- Mocové trubice
na k podpore uzavieni mocové trubice (uretra)

CO JE BULKAMID?

Bulkamid je uretrdIni bulking agent, ktery obsahuje 97,5 % vody
a 2,5 % polyakrylamidu. Bulkamid se injek¢né aplikuje do mékké
tkdné mocové trubice. Bulkamid dosahuje bulking tcinku obje-
mem aplikovaného gelu.

Bulkamid je permanentni nerozlozitelny implantat s predpokla-
danou dobou Zivotnosti nejméné 7 let na zakladé klinicky rele-
vantnich Udajd o Bulkamidu.
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KDY SE BULKAMID NEMA POUZIVAT?
Bulkamid Urethral Bulking System se nesmf{ pouzit u pacientek s
akutni infekci mocovych cest.

JAKA JSOU RIZIKA VYKONU S BULKAMIDEM?

Vice nez 190 000 Zen se stresovou inkontinenci moci napfic¢
25 zemémi bylo lé¢eno Bulkamidem v prabéhu uplynulych 20
let. BEhem této doby byl hlasen nizky pocet komplikaci ¢i neza-
doucich tc¢inkl a nebyly hlaseny zadné dlouhotrvajici zavazné
komplikace. Dlouhotrvajici zavazné Ucinky, jako je neakutni re-
tence modi, bakteridlni infekce (vznik abscesu), zatvrdnuti tkdné
(fibréza), urgentni inkontinence mod¢i (urgentni syndrom de
novo) a poranéni tkdné (nekrdza), jsou mozné, ale vzacné.
Komplikace se viak mohou vyskytnout stejné jako pfi kazdém
vykonu. Ty mohou zahrnovat bolest béhem vykonu a krétce
po ném (zde pomuze anestezie), malé mnozstvi krve v mocdi,
opozdéné moceni, bolestivé moceni a/nebo infekce mocovych
cest. Tyto komplikace jsou obvykle pfechodné a bézné vymizi
béhem nékolika dnu. Ve velmi vzacnych pifpadech mohou mit
pacientky potiZe pfi normalnim mocenfa mohou k vyprazdnénf
mocového méchyre potfebovat docasné pouziti jednordzové-
ho katétru. To obvykle odezni béhem 24 hodin.

Stejné jako u kazdé Iécby je zde moznost, Ze é¢ba Bulkamidem
vam nepfinese zadny prospéch. Také pokud mate jiny typ in-
kontinence, jako je urgentni inkontinence moci, nebo pokud se
inkontinence u vas zhorsi, Ié¢ba Bulkamidem nemusi byt u vas
ucinna.

JAKE JSOU PRINOSY VYKONU S BULKAMIDEM?
Vétdina zen lécenych Bulkamidem hldsi vymizeni inkontinence
nebo zlepseni svych piiznakd, pficemz u mnohych dojde ke
zlepden, jiz kdyz odchazeji z ordinace |ékafe, nemocnice nebo
Kliniky. I kdyZ nejvice zaddoucim vysledkem lécby je Uplné vy-
mizeni Uniku, mnohé Zeny povazuiji za Uspéch lécby vyznamné
zmenseni mnozstvi unikajici moci a snizenf astosti niku moci
v dUsledku stresové inkontinence moci, takze jsou schopny pro-
vadét vétsinu svych kazdodennich ¢innosti.

Pokud nebude po Ié¢bé Bulkamidem uleva od pfiznakd dosta-
te¢nd, Ize k dosazeni zédoucich vysledk( aplikovat dalsi injekci
(,doplrkovou” injekci). Doporucuje se, abyste po pocatecni lé¢-
bé vyckala alespon 4 tydny, nez bude aplikovana dalsi injekce.
Promluvte si se svym lékafem o dalsi 1é¢bé, pokud budete mit
po prvni léché déle unik moci.
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Prinosem lécby Bulkamidem je, Ze se pravdépodobné zbavite
nezddouciho Uniku moci nebo budete mit alespori vyznamné
méné epizod Uniku modi. V klinickych studiich s Bulkamidem
byly Zeny za 12 mésict po pocatecni injekci dotazovany, za jak
uc¢innou lé¢bu povazuiji. Vice nez tii ¢tvrtiny Zen hlasily, ze inkon-
tinence byla u nich vylé¢ena nebo zlepsena, a dvé tetiny Zen
nemély zadny unik. V klinickych studiich s Bulkamidem bylo také
ukdzdno, Ze Ucinek bude pravdépodobné trvat po mnoho let.
Jsou dostupné Udaje prokazujici, ze vétsina zen lé¢enych pred
7 lety stéle hlasi zlepsent.

CO ME CEKA VE DNU VYKONU?

Viykon s Bulkamidem je minimélné invazivni, bez potieby fezl
a incizi, a obvykle trva pfiblizné 10-15 minut. Viykon se obvykle
provadi ambulantné v ordinaci nebo na oddéleni jednodennf
chirurgie, a budete schopna jit tentyz den normélné domi.
Pred vykonem s vami lékaf probere, zda budete mit ke zmense-
ni jakychkoli obtizi spojenych s vykonem lokdlni nebo celkovou
anestezii. U vétsiny pacientek je vykon s Bulkamidem provadén
v lokaIni anestezii, takze citi pouze lehké skrabnuti, kdyz jehla
vstupuje do stény mocové trubice.

Béhem vykonu se zavéadi uretroskop do mocové trubice, coz
umoznuje, aby byl vykon provadén za stalé vizudlni kontroly. Do
tkdné mocové trubice budou umisténa tfi nebo ctyfi depozita
Bulkamidu (celkovy objem 1,5-2 ml, coZ je objem o néco mensi
nez polovina ¢ajové Izicky), aby doslo k zdzeni lumina mocové
trubice a aby bylo umoznéno jeho uzavieni béhem aktivity
nebo ndmahy, a tim se predeslo Uniku moci. Uretroskop se po
dokoncenti aplikace injekce vytdhne a lé¢ba je ukoncena.

CO MOHU OCEKAVAT PO VYKONU?

Po vykonu, nez odejdete z ordinace, zkontrolujeme, zda jste
schopna vyprazdnit mocovy méchyr.

Pokud se nebudete moci vymocit, mize byt nutné na kréatkou
dobu (obvykle na méné nez 24 hodin) zavedeni katétru, aby
bylo mozné vyprazdrovat mocovy méchyr. Neni to ¢asta kom-
plikace. Jakmile jsou doma, vraci se vétsina pacientek béhem
24 hodin ke svym béznym aktivitdm, podle doporuceni Iékare.
Pokud budete v budoucnu potiebovat chirurgicky vykon, ze-
jména stomatologicky vykon, bude zde riziko vyvoje infekce
v blizkosti mista, kam byl umistén Bulkamid. To je v dusledku
moznosti, ze v téle budou cirkulovat bakterie a budou se usa-
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zovat v implantétu, coz se stava i u mnoha jinych implantatd.
Takze, pokud budete v budoucnu potiebovat operaci nebo sto-
matologicky vykon, feknéte prosim o3etfujicimu lékafi, ze mate
permanentni implantat, a proberte s nim potfebu pfipadné an-
tibiotické Iécby.

Dalsi informace o Bulkamidu naleznete na www.bulkamid.com
Dulezité bezpe¢nostni informace, které zahrujf Gplny seznam

indikaci, kontraindikaci, nezddoucich tc¢inkd, varovéni a bezpec-
nostnich opatfeni naleznete na www.bulkamid.com/isi

Viyrobce: Contura International A/S
Dansko

V pfipadé nezadouci pithody souvisejici s Bulkamidem
kontaktujte svého |ékafe nebo napiste na adresu
complaints@contura.com
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Denne brochure indeholder oplysninger om
Bulkamid® Urethral Bulking System til behandling af stress-
inkontinens. Laes hele brochuren, og dreft den med din laege.

Indhold

ORDFORKLARING
HVAD ER STRESSINKONTINENS?

HVORDAN KAN STRESSINKONTINENS
BEHANDLES?

HVAD ER BULKAMID?
HVORNAR MA BULKAMID IKKE ANVENDES?

HVILKE RISICI ER DER VED BEHANDLINGEN MED
BULKAMID?
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HVILKE FORDELE ER DER VED BEHANDLINGEN
MED BULKAMID?

HVAD KAN JEG FORVENTE PA DAGEN FOR MIN
BEHANDLING?

HVAD KAN JEG FORVENTE EFTER BEHANDLINGEN?

ORDFORKLARING

U@NSKET HANDELSE
Komplikation eller bivirkning, der kan opsta som felge af en be-
handling eller det anvendte udstyr

BLARE
Ballonlignende organ i underlivet, hvor urinen opbevares

BULKAMID

Bulkamid er et fyldstof (bulkingmiddel) som sprgjtes ind i vaevet
omkring urinrgret, hvor det tilfgjer volumen til vaevet og derved
forbedrer urinrarets lukkemekanisme (bulkingeffekt)

KLINISKE STUDIER AF BULKAMID
Kliniske videnskabelige studier af kvinder med stressinkonti-
nens, hvor Bulkamid blev brugt som behandling

KATETER
En midlertidig bejelig slange til at draene urin fra blaeren

KONTINENS
Begrebet kontinens bruges, nar personen har kontrol over sin
blaere

KONTRAINDIKATION
En sygdomstilstand, der udelukker, at Bulkamid ma bruges, da
det kan forarsage skade

BAKKENBUNDSMUSKLER

Det lag af muskler, der statter baekkenorganerne og spaender
over bakkenets bund
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FORSIGTIGHEDSREGEL
En erkleering i produktinformationen, der advarer laegen om, at
der skal traeffes foranstaltninger for at undga et problem

STRESSINKONTINENS
Ufrivillig urinlaekage under fysisk aktivitet eller anstrengelse som
at grine, hoste eller hoppe

SUPPLERENDE INJEKTION

Nar der er behov for en ekstra indsprejtning af Bulkamid kort
efter den forste behandling for at forbedre patientens tilfreds-
hed/kontinens

URINR@R
Det ror, der transporterer urin fra bleeren og ud af kroppen

BULKING AF URINRGRET

Indsprgjtning af fyldstof i vaevet, der omgiver urinrgret (bulking).
Herved forbedres urinrgrets evne til at lukke sig for at undga
utilsigtet urinleekage. Bulking af urinreret lukker ikke urinreret
fuldsteendigt; urinreret kan stadig dbne sig normalt for at mu-
liggere vandladning

URETROSKOP
Et lille instrument med et kamera, som laegen bruger til at se pa
urinvejsorganerne (urinrgret og blaeren)

TRANGINKONTINENS
Tranginkontinens er en pludselig staerk vandladningstrang, der
ger det umuligt at nd pa toilettet i tide

URININKONTINENS
Ugnsket og ufrivillig vandladning

HVAD ER STRESSINKONTINENS?

Stressinkontinens er utilsigtet urinlaeekage under aktivitet eller
anstrengelse, som f.eks. hoste, latter eller motion. Det skyldes en
svaghed i baekkenbundsmusklerne.

Stressinkontinens er en almindelig tilstand, som rammer 1 ud af
3 kvinder.! Denne tilstand kan have en betydelig indvirkning pa
dagligdagen og pavirke aktiviteter, relationer og falelsesmaessig
trivsel. Det kan opstéd i alle livets faser, og baekkenlidelser som

1. Retningslinjer fra National Institution for Health and Clinical Excellence

23



da

folge af fodsler, baekkenoperationer og aldring eger risikoen for
inkontinens.

HVORDAN BEHANDLES STRESSINKONTINENS
NORMALT?

Stressinkontinens er en tilstand, der kan behandles. Din laege vil
radgive dig om de forskellige muligheder, der findes, og hjeelpe
dig med at treeffe den rette beslutning om behandling. Denne
kan omfatte:

STYRKELSE AF BAKKENMUSKLERNE
Baekkenbundsevelser, ofte kaldet Kegel-avelser, vil med stor
sandsynlighed vaere en af de farste behandlingsmuligheder,
som din leege anbefaler. Disse avelser er med til at forbedre un-
derstgttelsen af bleeren og urinreret.

BULKINGMIDLER

Bulking af urinraret er en indsprgjtning af fyldstof (bulkingmid-
del), som for eksempel Bulkamid, i vaevet omkring urinrgret for
at tilfgje volumen (bulk) til veevet. Det er mindre indgribende
end en operation. Et fyldstof forbedrer urinrgrets lukkemekanis-
me og giver bedre vandladningskontrol, ndr man hoster, griner,
motionerer eller skifter stilling. Bulking af urinrgret lukker ikke
urinrgret helt; urinrgret kan stadig dbne sig normalt for at mu-
liggere vandladning.

Tveersnit af Urinrgret Baekkenbundsmuskler
Bleere

Bulkamid indsprejtes 3 eller 4 steder for at Urinrer
understgtte lukningen af urinreret
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HVAD ER BULKAMID?

Bulkamid er et fyldstof til det blgde vaev omkring urinrgret (bul-
kingmiddel), der bestar af 97,5 % vand og 2,5 % polyakrylamid.
Bulkamid sprejtes ind i veevet omkring urinrgret. Bulkamid opnar
sin bulkingeffekt ved hjeelp af den indsprajtede gels volumen.
Bulkamid er et permanent, ikke-nedbrydeligt implantat med en
forventet virkningstid pa mindst 7 ar baseret pa klinisk relevante
data om Bulkamid.

HVORNAR MA BULKAMID IKKE ANVENDES?
Bulkamid Urethral Bulking System ma ikke anvendes til patien-
ter, der lider af akut urinvejsinfektion.

HVILKE RISICI ER DER VED BEHANDLINGEN MED
BULKAMID?

Over 190.000 kvinder med stressinkontinens er blevet behand-
let med Bulkamid i 25 lande i Iebet af de sidste 20 dr. | den peri-
ode er der indberettet et lavt antal komplikationer eller ugnske-
de haendelser, og der er ikke indberettet langsigtede alvorlige
komplikationer. Langtidsbivirkninger som ikke-akut retention,
bakterieinfektion (bylder), vaevshardhed (fibrose), tranginkonti-
nens (nyopstaet tranginkontinens) og vaevsskade (nekrose) er
mulige, men sjeeldne.

Som ved alle behandlinger kan der dog opst& komplikationer.
Disse kan omfatte midlertidige smerter under og kort efter be-
handlingen (bedgvelse hjalper pa dette), en lille maengde blod
i urinen, forsinket vandladning, smertefuld vandladning og/eller
urinvejsinfektion. Disse komplikationer er som regel midlertidi-
ge og forsvinder normalt i Igbet af et par dage. | meget sjeeldne
tilfelde kan patienter have svaert ved at lade vandet normalt og
kan have behov for midlertidigt at bruge et engangskateter til
at tamme blaeren. Dette forsvinder normalt inden for 24 timer.
Som med enhver anden behandling er der risiko for, at du ikke
oplever nogen fordel ved behandlingen med Bulkamid. Hvis du
har en anden type inkontinens, f.eks. tranginkontinens, eller hvis
din inkontinenstilstand forveerres, er Bulkamid muligvis ikke en
effektiv behandling for dig.

HVILKE FORDELE ER DER VED BEHANDLINGEN
MED BULKAMID?

De fleste kvinder, der behandles med Bulkamid, rapporterer
om terhed eller bedring af deres symptomer, og mange ser en
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forbedring, s& snart de forlader laegeklinikken eller hospitalet.
Selv om det ideelle resultat af behandlingen er, at der slet ikke
er nogen laekage, betragter mange kvinder behandlingen som
vellykket, hvis der sker et meningsfuldt fald i meengden og hyp-
pigheden af urinleekage pé grund af stressinkontinens, sa de eri
stand til at udfere de fleste af deres daglige aktiviteter.

Huvis lindringen af dine symptomer ikke er tilstraekkelig efter be-
handling med Bulkamid, kan der gives en ekstra indsprgjtning
(en supplerende injektion) som en hjaelp til at opna de @nskede
resultater. Det anbefales, at du venter mindst 4 uger efter den
forste behandling, fer der gives en ekstra indsprejtning. Tal med
din leege om yderligere behandling, hvis du fortsat oplever urin-
lekage efter den ferste behandling.

Fordelen ved behandlingen med Bulkamid er, at du sandsynlig-
vis bliver fri for ugnsket urinlaekage eller i det mindste far bety-
deligt faerre episoder med urinlaekage. | de kliniske studier med
Bulkamid blev kvinderne spurgt, hvor effektiv de falte, at deres
behandling var, 12 maneder efter deres forste indsprejtning.
Over tre flerdedele af kvinderne angav, at deres inkontinens en-
ten var helbredt eller forbedret, og ca. to tredjedele af kvinderne
oplevede tgrhed. Kliniske studier med Bulkamid har ogsa vist, at
virkningen sandsynligvis holder i mange ar. Der findes data, der
viser, at de fleste af de kvinder, der blev behandlet for mere end
7 ar siden, stadig har gavn af behandlingen.

HVAD KAN JEG FORVENTE PA DAGEN FOR MIN
BEHANDLING?

Behandlingen med Bulkamid er minimalt invasiv, kreever ikke, at
der skaeres eller snittes, og tager typisk 10-15 minutter at udfere.
Behandlingen foregar som regel pa et ambulatorium eller en
dagkirurgisk afdeling, og du vil normalt kunne tage hjem sam-
me dag.

Fer behandlingen vil din laege vurdere, om du skal have lokalbe-
dovelse eller fuld narkose for at mindske ubehaget i forbindelse
med behandlingen. De fleste patienter vil gennemga behandlin-
gen med Bulkamid under lokalbedavelse og vil ikke maerke mere
end en let kradsen, ndr kanylen stikkes ind i urinrersvaeggen.

Under behandlingen feres der et uretroskop ind i urinreret, sa be-
handlingen kan gennemferes under konstant overvagning. Der
indsprajtes Bulkamid tre eller fire steder (i alt 1,5-2 ml, svarende til
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lidt mindre end en halv teskefuld) i urinrgrsveevet for at indsnaev-
re urinrgret, s det kan lukke sig under aktivitet eller anstrengelse
og dermed forhindre laekage af urin. Uretroskopet flernes, nar
indsprgjtningerne er udfert, og din behandling er afsluttet.

HVAD KAN JEG FORVENTE EFTER
BEHANDLINGEN?

Efter behandlingen vil din evne til at teamme din blaere blive kon-
trolleret, inden du forlader klinikken.

Hvis du ikke kan lade vandet, kan det vaere ngdvendigt med
et kateter i en kort periode (normalt mindre end 24 timer) for at
kunne temme bleren. Denne komplikation er ikke almindelig.
De fleste patienter vender tilbage til normale aktiviteter inden
for 24 timer efter, at de er kommet hjem, afhaengigt af deres
leges rad.

Hvis du skal have foretaget en operation i fremtiden, isaer en
tandoperation, er der risiko for, at der udvikles en infektion i neer-
heden af det sted, hvor Bulkamid blev placeret. Det skyldes risi-
koen for, at bakterier flytter sig og seetter sig i implantatet, som
det er tilfeldet med mange andre medicinske implantater. Sa
hvis du skal have foretaget en operation eller en tandoperation
i fremtiden, skal du fortaelle den behandlende laege, at du har et
permanent implantat, og drafte behovet for eventuel antibioti-
kabehandling med laegen.

For at fa flere oplysninger om Bulkamid kan du besgge
ww.bulkamid.com

Vigtige sikkerhedsoplysninger, som omfatter en komplet liste
over indikationer, kontraindikationer, bivirkninger, advarsler og
forsigtighedsregler, kan findes pa www.bulkamid.com/isi

Producent:
Contura International A/S
Danmark

| tilfelde af en haendelse med Bulkamid skal du kontakte din
laege eller complaints@contura.com
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In dieser Broschure finden Sie Informationen tber die
Behandlung der Belastungsharninkontinenz mit dem
Bulkamid® Urethral Bulking System. Bitte lesen Sie sich diese
Broschire vollsténdig durch und besprechen Sie sie mit Ihrem
Arzt.

Inhalt
GLOSSAR

WAS IST EINE BELASTUNGSHARNINKONTINENZ?
WIE KANN EINE BELASTUNGSHARNINKONTINENZ
BEHANDELT WERDEN?

WAS IST BULKAMID HYDROGEL?

WANN DARF BULKAMID NICHT ANGEWENDET
WERDEN?

WAS SIND DIE RISIKEN EINER BEHANDLUNG MIT
BULKAMID?

WAS SIND DIE VORTEILE EINER BEHANDLUNG
MIT BULKAMID?

WAS KOMMT AM TAG DES EINGRIFFS AUF MICH
ZU?

WAS KOMMT NACH DEM EINGRIFF AUF MICH
ZU?

GLOSSAR

UNERWUNSCHTES EREIGNIS
Komplikation oder Nebenwirkung, die durch einen Eingriff oder
das Medizinprodukt entstehen kann.

HARNBLASE
Ballonartiges Organ im Unterbauch, in dem der Urin gespei-
chert wird.
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BULKAMID
Bulkamid ist ein Mittel zur Aufpolsterung (Bulking-Mittel), das in
das Weichgewebe der Harnréhre (Urethra) gespritzt wird.

KLINISCHE STUDIEN MIT BULKAMID

Klinische Forschungsstudien an Frauen mit Belastungsharn-
inkontinenz, bei denen Bulkamid zur Behandlung eingesetzt
wurde.

KATHETER
Ein biegsamer Schlauch, der vortibergehend zum Ablassen von
Urin in die Harnblase eingefuhrt wird.

KONTINENZ
Der Begriff Kontinenz wird verwendet, wenn die Person die Kon-
trolle Uber ihre Harnblase hat.

GEGENANZEIGEN (KONTRAINDIKATIONEN)
Erkrankung oder Zustand, bei dem Bulkamid nicht angewendet
werden sollte, da es dann schédlich sein kdnnte.

BECKENBODENMUSKULATUR
Die Muskelschicht, die die Beckenorgane stiitzt und den Be-
ckenboden umspannt.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Ein Hinweis in der Produktinformation, der den Arzt dazu auffor-
dert, Mallnahmen zu ergreifen, um ein Problem zu vermeiden.

BELASTUNGSHARNINKONTINENZ
Der unwillkirliche Abgang von Urin bei kérperlicher Aktivitat
oder Anstrengung, wie Lachen, Husten oder Springen.

FOLGEINJEKTION

Wenn kurz nach dem ersten Eingriff eine zusétzliche Bulkamid-
Injektion erforderlich ist, um die Patientinnenzufriedenheit /
Kontinenz zu verbessern.

HARNROHRE (URETHRA)
Die Rohre, die den Urin von der Harnblase aus dem Korper ab-
leitet.

AUFPOLSTERUNG DER HARNROHRE (BULKING)
Die Injektion von Fillmaterial (Bulking-Mittel) in das die Harn-
réhre umgebende Gewebe, um das VerschlieRen der Harnroh-
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re zu unterstiitzen und den ungewollten Abgang von Urin zu
verhindern. Die Aufpolsterung der Harnrohre verschlieft die
Harnréhre nicht vollstandig; diese kann sich immer noch normal
offnen, um eine Blasenentleerung zu ermoglichen.

ZYSTOSKOP
Ein kleines Instrument mit einer Beobachtungskamera, mit der
der Arzt die Harnorgane (Harnréhre und Harnblase) betrachtet.

DRANGINKONTINENZ
Dranginkontinenz tritt auf, wenn plétzlich ein starker Harndrang
besteht und die Toilette nicht rechtzeitig erreicht wird.

HARNINKONTINENZ
Ungewollter und unwillkirlicher Verlust von Urin (Urinabgang).

WAS IST EINE BELASTUNGSHARNINKONTINENZ?
Eine Belastungsharninkontinenz ist der unwillkirliche Abgang
von Urin bei korperlicher Aktivitdt oder Anstrengung, wie Hus-
ten, Lachen oder sportlicher Bewegung. Verursacht wird dies
durch eine Schwache der Beckenbodenmuskulatur.

Eine Belastungsharninkontinenz kommt haufig vor und be-
trifft etwa jede dritte Frau! Diese Funktionsstérung kann
sich spirbar auf das den Alltag auswirken und Aktivitaten,
Beziehungen und das seelische Wohlbefinden beeintrach-
tigen. Sie kann in jedem Lebensabschnitt auftreten und
wird durch Risikofaktoren fir eine Inkontinenz, wie z. B. Be-
schwerden im Beckenraum infolge von Geburten oder Unter-
leibsoperationen, sowie den Alterungsprozess begunstigt.

WIE WIRD EINE BELASTUNGSHARN-
INKONTINENZ NORMALERWEISE BEHANDELT?

Belastungsharninkontinenz ist sehr gut behandelbar. Ihr Arzt
wird Sie Uber die verschiedenen Behandlungsmoglichkeiten
beraten und Ihnen helfen, die richtige Behandlungsentschei-
dung zu treffen. Dazu konnen gehoren:

BECKENBODENMUSKELTRAINING

Beckenbodentibungen, auch als Kegel-Ubungen bezeichnet,
werden wahrscheinlich eine der ersten Behandlungsmaglich-
keiten sein, die Ihnen Ihr Arzt empfiehlt. Diese Ubungen helfen
die Harnblase und Harnréhre zu stitzen.

1. Leitlinien des National Institute for Health and Clinical Excellence

30



de

PRODUKTE ZUR AUFPOLSTERUNG (BULKING-MITTEL)

Bei der Aufpolsterung der Harnrohre wird ein Fullmittel wie Bul-
kamid in die Wand der Harnrohre (Urethra) gespritzt, um dem
Gewebe mehr Volumen (,Bulk”) zu verleihen. Das Verfahren ist
wenigereingreifend (invasiv) als ein chirurgischer Eingriff. Ein Bul-
king-Mittel unterstitzt den SchlieBmechanismus der Harnréhre
und verhilft Ihnen zu einer besseren Blasenkontrolle, wenn Sie
husten, lachen, sich bewegen oder Ihre Kérperposition andern.
Die Aufpolsterung der Harnrohre fuihrt zu keinem kompletten
Verschluss der Harnrohre; die Harnrdhre kann sich immer noch
normal 6ffnen, um eine Blasenentleerung zu erméglichen.

Querschnit der Beckenboden-
Harnblase

Harnréhre muskulatur

3 bis 4 Depots von Bulkamid werden injiziert, um Harnréhre
die Schliefunktion der Harnréhre zu unterstiitzen — (Urethra)

WAS IST BULKAMID?

Bulkamid ist ein Produkt zur Aufpolsterung der Harnréhre, das
zu 97,5 % aus Wasser und zu 2,5 % aus Polyacrylamid besteht.
Bulkamid wird in das Weichgewebe der Harnréhre injiziert. Bul-
kamid erzielt seine aufpolsternde Wirkung durch das Volumen
des injizierten Gels.

Bulkamid ist ein permanentes, nicht-abbaubares Implantat mit
einer erwarteten Lebensdauer von mindestens 7 Jahren, basie-
rend auf klinisch relevanten Daten zu Bulkamid.

WANN DARF BULKAMID NICHT ANGEWENDET

WERDEN?
Das Bulkamid Urethral Bulking System darf nicht bei Patientin-
nen angewendet werden, die unter einer akuten Harnwegsin-

fektion leiden.
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WAS SIND DIE RISIKEN EINER BEHANDLUNG MIT
BULKAMID?

Uber 190.000 Frauen mit Belastungsharninkontinenz sind in
den letzten 20 Jahren in 25 Landern mit Bulkamid behandelt
worden. Wahrend dieser Zeit wurde eine geringe Anzahl von
Komplikationen oder unerwiinschten Ereignissen gemeldet,
und es wurden keine schwerwiegenden Langzeitkomplikatio-
nen berichtet. Langfristige Nebenwirkungen, wie nicht akuter
Harnverhalt, bakterielle Infektion (Abszessbildung), Gewebever-
hartung (Fibrose), neue Harndrangsymptome (De-novo-Drang-
symptomatik) und Gewebeschadigung (Nekrose), sind maoglich,
aber selten.

Wie bei jedem Eingriff konnen jedoch Komplikationen auftre-
ten. Dazu konnen vortbergehende Schmerzen wédhrend und
kurz nach dem Eingriff (die Betaubung lindert dies), eine geringe
Menge Blut im Urin, verzdgerte Blasenentleerung, Schmerzen
bei der Blasenentleerung und/oder eine Harnwegsinfektion ge-
horen. Diese Komplikationen sind in der Regel voriibergehen-
der Natur und klingen normalerweise innerhalb weniger Tage
ab. In sehr seltenen Fallen kann es bei Patientinnen zu Schwie-
rigkeiten bei der normalen Blasenentleerung kommen, sodass
vortbergehend ein Einmalkatheter zur Entleerung der Blase
erforderlich ist. Dies geht normalerweise innerhalb von 24 Stun-
den wieder vollstandig zurlck.

Wie beijeder Behandlung besteht die Mdglichkeit, dass Sie nicht
von der Behandlung mit Bulkamid profitieren. Auch wenn Sie
eine andere Art von Inkontinenz haben, wie z. B. Dranginkonti-
nenz, oder wenn sich |hr Inkontinenzzustand verschlechtert, ist
Bulkamid maglicherweise keine wirksame Behandlung fir Sie.

WAS SIND DIE VORTEILE EINER BEHANDLUNG
MIT BULKAMID?

Die meisten Frauen, die mit Bulkamid behandelt werden be-
richten Uber Trockenheit bzw. eine Verbesserung bei ihren Sym-
ptomen, wobei viele Frauen diese Verbesserung bereits beim
Verlassen der Arztpraxis oder der Klinik feststellen. Obwohl das
Erreichen einer vollstdndigen Kontinenz das angestrebte ge-
winschte Behandlungsergebnis ist, betrachten viele Frauen die
Behandlung auch dann als erfolgreich, wenn eine deutliche Ver-
ringerung der Menge und Haufigkeit des Urinverlusts aufgrund
der Belastungsinkontinenz erreicht wird, sodass sie den meisten
ihrer Alltagsaktivitdten nachgehen kdnnen.
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Wenn Ihre Symptome durch die Behandlung mit Bulkamid nicht
ausreichend gelindert wurden, kann eine zusatzliche Injektion
(eine ,Folgeinjektion”) verabreicht werden, um dem gewinsch-
ten Ergebnis ndherzukommen. Es wird empfohlen, nach der ers-
ten Behandlung mindestens 4 Wochen abzuwarten, bevor eine
weitere Injektion gegeben wird. Sprechen Sie mit lhrem Arzt
Uber eine zusatzliche Behandlung, wenn Sie nach der ersten Be-
handlung weiterhin unter Harnverlust leiden.

Der Vorteil der Behandlung mit Bulkamid besteht darin, dass
Sie wahrscheinlich keinen unerwinschten Harnverlust mehr
haben werden oder zumindest deutlich weniger Episoden
von Harnverlust. In den klinischen Studien zu Bulkamid wurden
die Teilnehmerinnen gefragt, wie wirksam sie die Behandlung
12 Monate nach der ersten Injektion empfanden. Mehr als drei
Viertel der Frauen berichteten, dass ihre Inkontinenz entweder
geheilt oder gebessert wurde und etwa zwei Drittel der Frauen
waren trocken. Klinische Studien mit Bulkamid zeigen eine Wirk-
samkeit, die wahrscheinlich viele Jahre lang anhélt. Vorliegende
Daten belegen, dass die meisten der vor mehr als 7 Jahren be-
handelten Frauen immer noch von einem Nutzen berichten.

WAS KOMMT AM TAG DES EINGRIFFS AUF MICH
ZU?

Die Behandlung mit Bulkamid ist minimal-invasiv und es sind
keine Schnitte oder Einschnitte erforderlich. Der Eingriff dauert
im Regelfall nur 10 bis 15 Minuten. Das Behandlung findet in der
Regel in einer Ambulanz oder einer tagesklinischen Abteilung
statt und Sie kdnnen normalerweise noch am selben Tag wieder
nach Hause gehen.

Vor dem Eingriff wird Ihr Arzt mit Ihnen besprechen, ob Sie eine
ortliche Betaubung oder eine Vollnarkose erhalten sollten, um
die mit dem Eingriff verbundenen Beschwerden zu verringern.
Die meisten Patientinnen, die sich einem Eingriff mit Bulkamid
unter ortlicher Betdubung unterzogen haben, fihlten hochs-
tens ein leichtes Kratzen beim Einftihren der Nadel in die Harn-
rohrenwand.

Wahrend des Eingriffs wird ein Zystoskop in die Harnrohre ein-
gefiihrt, sodass der Eingriff unter voller Sichtkontrolle durch-
gefiihrt werden kann. Drei oder vier Depots von Bulkamid (ins-
gesamt 1,5-2 ml, was etwas weniger als einem halben Teeloffel
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entspricht) werden in das Harnréhrengewebe gespritzt, um das
Innere der Harnrohre zu verengen. Dies ermoglicht einen Ver-
schluss bei Aktivitdten oder Anstrengung, wodurch der Austritt
von Urin verhindert wird. Das Zystoskop wird nach der Injektion
wieder entfernt und lhre Behandlung ist beendet.

WAS KOMMT NACH DEM EINGRIFF AUF MICH ZU?
Bevor Sie die Klinik nach dem Eingriff verlassen, wird tberpruft,
wie gut Sie lhre Blase entleeren kénnen.

Wenn Sie kein Wasser lassen kénnen, ist moglicherweise fur
einen kurzen Zeitraum (normalerweise weniger als 24 Stunden)
ein Katheter erforderlich, um die Blase zu entleeren. Jedoch
ist dies eine ungewohnliche Komplikation. Zu Hause kehrt die
Mehrheit der Patientinnen innerhalb von 24 Stunden zu ihren
normalen Aktivitaten zurlck, je nachdem, was ihr Arzt ihnen rét.
Wenn Sie sich in Zukunft einem chirurgischen Eingriff, insbe-
sondere einem zahnarztlichen Eingriff, unterziehen mdissen,
besteht das Risiko, dass sich in der Nahe der Stelle, an der das
Bulkamid platziert wurde, eine Infektion entwickelt. Dies liegt
daran, dass Bakterien in das Implantat eindringen und sich dort
festsetzen kdnnten, was auch bei vielen anderen medizinischen
Implantaten geschehen kann. Wenn, Sie also in Zukunft einen
chirurgischen oder zahnérztlichen Eingriff benotigen, teilen Sie
dem behandelnden Arzt bitte mit, dass Sie ein permanentes Im-
plantat haben, und besprechen Sie mit ihm, ob moglicherweise
eine Antibiotikatherapie erforderlich ist.

Fur weitere Informationen Uber Bulkamid besuchen Sie bitte
www.bulkamid.com

Wichtige Sicherheitsinformationen, die eine vollstandige Auf-
listung der Anwendungsgebiete, Gegenanzeigen, Nebenwir-
kungen, Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen enthalten,
finden Sie unter www.bulkamid.com/isi

Hersteller:
Contura International A/S
Dénemark

Im Fall einer Komplikation mit Bulkamid kontaktieren Sie bitte
Ihren behandelnden Arzt oder complaints@contura.com
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Este prospecto facilita informacién acerca del

Bulkamid® Urethral Bulking System para el tratamiento de la
incontinencia urinaria de esfuerzo. Lea por completo este folle-
toy comente con su médico la informacién que se presenta.

Contenido

GLOSARIO

{QUE ES LA INCONTINENCIA URINARIA DE
ESFUERZO?

{COMO PUEDE TRATARSE LA INCONTINENCIA
URINARIA DE ESFUERZO?

{QUE ES BULKAMI?
{CUANDO NO DEBE USARSE BULKAMID?

{CUALES SON LOS RIESGOS DEL
PROCEDIMIENTO CON BULKAMID?

{CUALES SON LOS BENEFICIOS DEL
PROCEDIMIENTO CON BULKAMID?

{QUE PUEDO ESPERAR EL DIA DE MI
TRATAMIENTO?

¢{QUE PUEDO ESPERAR DESPUES DEL
PROCEDIMIENTO?

GLOSARIO

ACONTECIMIENTO ADVERSO
Complicacion o efecto secundario que puede resultar de un
procedimiento o producto sanitario

VEJIGA
Organo con forma de balén localizado en la parte baja del abdo-
men, donde se almacena la orina
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BULKAMID
Bulkamid es un agente de engrosamiento del tejido blando ure-
tral inyectable

ESTUDIOS CLINICOS CON BULKAMID

Estudios de investigacion clinica de mujeres con incontinencia
urinaria de esfuerzo en los que se utilizé Bulkamid como trata-
miento

CATETER
Un tubo flexible que permite drenar la orina de la vejiga

CONTINENCIA
El término «continencia» se emplea cuando la persona tiene
control sobre su vejiga

CONTRAINDICACION
Afeccién clinica que indica que Bulkamid no deberfa usarse, ya
que podria ser perjudicial

MUSCULOS DEL SUELO PELVICO
La capa de musculos que soporta los 6rganos de la pelvis y se
extiende por la parte inferior de esta

PRECAUCION
Indicacién en lainformacion del producto que advierte al médi-
co que tome medidas para evitar un problema

INCONTINENCIA URINARIA DE ESFUERZO
La pérdida involuntaria de orina durante la actividad fisica o
cuando se hace un esfuerzo, como refr, toser o saltar

INYECCION COMPLEMENTARIA

Se realiza cuando es necesaria una de inyeccién adicional de
Bulkamid poco tiempo después del procedimiento inicial, para
mejorar la satisfaccion/continencia de la paciente

URETRA
El conducto por el que se transporta la orina desde la vejiga has-
ta el exterior del cuerpo

ENGROSAMIENTO URETRAL
La inyeccion de material (el agente de relleno) en los tejidos que
envuelven la uretra para ayudar a que esta se cierre y evitar asf
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la fuga accidental de orina. El engrosamiento uretral no cierra
la uretra por completo; aln puede abrirse normalmente para
permitir la miccién

URETEROSCOPIO
Pequefo instrumento equipado con camara empleado por
el médico para poder observar los érganos urinarios (uretra y

vejiga)

INCONTINENCIA URINARIA DE URGENCIA

La incontinencia urinaria de urgencia ocurre cuando hay una
fuerte necesidad repentina de orinar y no se llega a tiempo al
bafio

INCONTINENCIA URINARIA

Pérdida de orina accidental e involuntaria

Vista transversal Musculos del
dela uretra Vejiga suelo pélvico

Se colocan 3 0 4 depésitos de Bulkamid Uretra
que ayudan al cierre de la uretra

{QUE ES LA INCONTINENCIA URINARIA DE
ESFUERZO?

La incontinencia urinaria de esfuerzo es la emision involuntaria
de orina durante una actividad o esfuerzo, como toser, reir o ha-
cer ejercicio. Esta causada por la debilidad de los musculos del
suelo pélvico.
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La incontinencia urinaria de esfuerzo es una afeccién comun
que afectaa 1 de cada 3 mujeres.! Esta afeccion puede tener un
impacto significativo en la vida diaria, afectando a las activida-
des, las relaciones y el bienestar emocional. Puede producirse
en cualquier etapa de la vida, y los trastornos pélvicos derivados
del parto, la cirugia pélvicay el envejecimiento aumentan el ries-
go de incontinencia.

{COMO SE TRATA HABITUALMENTE LA
INCONTINENCIA URINARIA DE ESFUERZO?

La incontinencia urinaria de esfuerzo es una afeccion perfecta-
mente tratable. El médico comentard con usted las diferentes
opciones de tratamiento disponibles y le ayudard a tomar la de-
cisién més adecuada. Estas opciones pueden ser las siguientes:

FORTALECIMIENTO DE LOS MUSCULOS DE LA PELVIS

Los ejercicios del suelo pélvico, también conocidos como ejerci-
cios de Kegel, seguramente seran una de las primeras opciones
de tratamiento que recomiende su médico. Estos ejercicios per-
miten mejorar el soporte de la vejiga y la uretra.

AGENTES DE ENGROSAMIENTO

El engrosamiento uretral mediante la inyeccién de un agente
de relleno, como Bulkamid, en la pared de la uretra tiene por
finalidad afadir volumen (o grosor) al tejido. Es un procedimien-
to menos invasivo que la cirugfa. Un agente de engrosamiento
colabora con el mecanismo de cierre de la uretra y proporciona
un mejor control de la orina cuando usted tose, rie, hace ejer-
cicio o cambia de posicion. El engrosamiento uretral no cierra
la uretra por completo; la uretra se abre con normalidad para
permitir la miccién.

{QUE ES BULKAMID?

Bulkamid es un agente de engrosamiento uretral, compuesto
por un 97,5 % de agua y un 2,5 % de poliacrilamida. Bulkamid se
inyecta en el tejido blando de la uretra. Bulkamid logra su efecto
de relleno gracias al volumen de gel inyectado.

Bulkamid es un implante permanente, no degradable, con un
tiempo de vida Util previsto de al menos 7 afos segun los datos
clinicos relevantes obtenidos sobre Bulkamid.

1. Directrices del National Institute for Health and Clinical Excellence britdnico
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(CUANDO NO DEBE USARSE BULKAMID?
El Bulkamid Urethral Bulking System no debe usarse en pacien-
tes que sufran una infeccion aguda de las vias urinarias.

{CUALES SON LOS RIESGOS DEL
PROCEDIMIENTO CON BULKAMID?

Més de 190 000 mujeres con incontinencia urinaria de esfuer-
70 ya han sido tratadas con Bulkamid en unos 25 paises, en los
Ultimos 20 anos. Durante ese tiempo, se ha notificado un bajo
numero de complicaciones o acontecimientos adversos y no se
han notificado complicaciones graves a largo plazo. Los efec-
tos a largo plazo, como retencién de orina no aguda, infeccion
bacteriana (formacion de abscesos), endurecimiento tisular
(fibrosis), incontinencia urinaria de urgencia (urgencia miccio-
nal de novo) y lesion tisular (necrosis) son posibles, pero poco
frecuentes.

No obstante, pueden ocurrir complicaciones, como con cual-
quier otro procedimiento. Estas pueden ser dolor temporal du-
rante y poco después del procedimiento (la anestesia ayudard
con esto), una pequefa cantidad de sangre en orina, retraso al
orinar, dolor al orinar y/o infeccién de las vias urinarias. Por lo
general estas complicaciones son pasajeras y se resuelven en
unos dias. En muy raros casos las pacientes podrian experimen-
tar dificultades para orinar normalmente y podrfan precisar del
uso temporal de un catéter desechable para vaciar la vejiga. El
problema normalmente se resuelve en menos de 24 horas.

Como con cualquier tratamiento, existe la posibilidad de que no
experimente ningun beneficio del tratamiento con Bulkamid.
Asimismo, si usted padece otro tipo de incontinencia, como in-
continencia urgente o si su trastorno de incontinencia se agrava,
Bulkamid podrfa no ser un tratamiento eficaz para usted.

{CUALES SON LOS BENEFICIOS DEL
PROCEDIMIENTO CON BULKAMID?

La mayoria de las mujeres tratadas con Bulkamid informan de
sequedad o mejoras en sus sintomas, y muchas comprueban la
mejoria tan pronto como dejan la clinica, el hospital o la consulta
del médico. Aunque la ausencia total de pérdidas es el resultado
mas deseado del tratamiento, muchas mujeres consideran que
un tratamiento satisfactorio es una disminucion significativa de
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la cantidad y la frecuencia de las pérdidas de orina debidas a la
incontinencia urinaria de esfuerzo, lo que les permite realizar sin
problemas la mayor parte de sus actividades cotidianas.

Si el alivio de sus sintomas no es suficiente tras el tratamiento
con Bulkamid, se le podria administrar una inyeccion adicional
(también llamada complementaria) para que pueda lograr los
resultados deseados. Es aconsejable que espere al menos 4 se-
manas después del tratamiento inicial para recibir la inyeccién
adicional. Hable con su médico sobre el tratamiento adicional
si continta experimentando pérdidas después del primer tra-
tamiento.

La ventaja del tratamiento con Bulkamid es que probablemen-
te se librard de las pérdidas de orina no deseadas o, al menos,
tendrd muchos menos episodios de pérdidas de orina. En los
estudios clinicos de Bulkamid, se pregunté a las mujeres si consi-
deraban eficaz el tratamiento 12 meses después de la inyeccion
inicial. Mds del 75 % de las mujeres interrogadas informaron de
que la incontinencia o bien se habia curado o bien habia mejo-
rado. Aproximadamente dos terceras partes manifestaron que
experimentaban sequedad. Los estudios clinicos de Bulkamid
también han demostrado que es probable que el efecto dure
muchos anos. Se dispone de datos que demuestran que la ma-
yorfa de las mujeres tratadas hace mds de 7 anos siguen infor-
mando de beneficios.

{QUE PUEDO ESPERAREL D
TRATAMIENTO?

El procedimiento con Bulkamid es minimamente invasivo, sin
cortes ni incisiones, y suele durar entre 10 y 15 minutos. Por lo
general, el procedimiento se realiza en una clinica ambulatoria
o servicio de cirugfa de dia, y normalmente podra marcharse a
casa el mismo dia.

Antes de la intervencion, su médico le indicard si debe recibir
anestesia local o general para reducir las molestias asociadas al
procedimiento. En la mayoria de las pacientes, la intervencién
con Bulkamid se realiza bajo anestesia local, y no percibirdn mas
que un pequeno rasgufo cuando la aguja penetre en la pared
uretral.

A DEMI

Durante el procedimiento, se introduce un ureteroscopio en
la uretra, lo que permite llevar a cabo el tratamiento bajo una
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constante supervision visual. Se colocan tres o cuatro depdsitos
de Bulkamid (un volumen total de 1,5 a 2 ml, equivalente a un
poco menos de media cucharadita) en el tejido uretral con el
objetivo de estrechar el canal de la uretra y permitir su cierre
durante la actividad o el esfuerzo, evitando asi las pérdidas de
orina. Una vez finalizada la inyeccién, se retira el ureteroscopio y
se considera que el procedimiento ha terminado.

¢{QUE PUEDO ESPERAR DESPUES DEL
PROCEDIMIENTO?

Se comprobard su capacidad de vaciar la vejiga tras el procedi-
miento, antes de dejar la clinica.

En caso de que no pueda orinar, podria ser necesario colocarle
un catéter durante un periodo breve (menos de 24 horas, habi-
tualmente) para permitir el vaciado de la vejiga. Se trata de una
complicacién poco frecuente. Una vez en casa, la mayoria de las
pacientes vuelven a sus actividades cotidianas en menos de 24
horas, dependiendo del consejo de su médico.

Si en un futuro necesitara someterse a cirugia, especialmente
un procedimiento dental, existe un riesgo de aparicién de una
infeccion cerca del lugar donde se inyectd Bulkamid. Esto se
debe a la posibilidad de que las bacterias migreny colonicen el
implante, lo que sucede con muchos otros implantes médicos.
Por lo tanto, si necesita someterse a una intervencion quirirgica
odental en el futuro, informe al médico que le trata de que tiene
un implante permanente y coméntele la necesidad de un posi-
ble tratamiento antibidtico.

Si desea mas informacion acerca de Bulkamid,
visite www.bulkamid.com

La informacién de seguridad importante, que incluye una lista
completa de las indicaciones, contraindicaciones, efectos se-
cundarios, advertencias y precauciones, puede consultarse en
el sitio www.bulkamid.com/isi

Fabricante: Contura International A/S
Dinamarca

En caso de un acontecimiento o incidente con Bulkamid, con-
tacte con su médico o escriba a complaints@contura.com
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Selles infolehes on teave stressinkontinentsi (pingutusega
seotud uriinipidamatus) ravimiseks kasutatava kusiti
paksendamise stisteemi Bulkamid® Urethral Bulking System
kohta. Lugege kogu see infoleht l&bi ja arutage seda arstiga.

Sisukord

SONASTIK

MIS ON STRESSINKONTINENTS?

KUIDAS STRESSINKONTINENTSI RAVIDA?

MIS ON BULKAMID?

MILLAL EI TOHI TOODET BULKAMID KASUTADA?

MILLISED ON TOOTE BULKAMID
PROTSEDUURIGA SEOTUD RISKID?

MILLIST KASU SAAB TOOTE BULKAMID
PROTSEDUURIST?

MIS MINU RAVIPAEVAL TOIMUB?
MIS SAAB PARAST PROTSEDUURI?

SONASTIK

KORVALTOIME
Tusistus voi kdrvalnaht, mis voib olla pdhjustatud protseduurist
voi seadmest

KUSEPOIS
Alakéhus olev 6hupallitaoline elund, kuhu koguneb uriin

BULKAMID
Bulkamid on kusiti pehmesse koesse sustitav mahuaine
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TOOTE BULKAMID KLIINILISED UURINGUD
Stressinkontinentsiga naistel I&bi viidud kliiniline uurimistd6, mil-
les kasutati raviks toodet Bulkamid

KATEETER
Painduv toru, mida kasutatakse ajutiselt uriini eemaldamiseks
kusepoiest

KONTINENTS
Terminit ,kontinents” (kusepidamisvoime) kasutatakse, kui ini-
mesel on oma kusepdie Ule kontroll

VASTUNAIDUSTUS
Meditsiiniline seisund, mille puhul toodet Bulkamid ei tohi kasu-
tada, sest see voib pohjustada kahju

VAAGNAPOHJALIHASED
Vaagna alaosas olev lihaste kiht, mis toetab vaagnaelundeid

ETTEVAATUSABINOU
Tooteteabes olev teade, mis hoiatab arsti vajadusest votta meet-
meid probleemi valtimiseks

STRESSINKONTINENTS
Tahtmatu uriinileke fuusilise aktiivsuse voi pingutuse ajal, nagu
naermine, kéhimine voi hiippamine

LISASUSTIMINE
Toote Bulkamid tdiendava ststimise vajadus varsti parast esialg-
set protseduuri, et parandada patsiendi rahulolu/kontinentsi

KUSITI
Torujas elund, mis juhib kusepdies oleva uriini kehast vélja

KUSITI PAKSENDAMINE

Materjali (mahuaine) ststimine kusitit Umbritsevatesse kudedes-
se, et aidata kusitil sulguda ja ennetada tahtmatuid uriinilekkeid.
Kusiti paksendamine ei sulge kusitit taielikult; see suudab uri-
neerimiseks ikka normaalsel viisil avaneda

URETROSKOOP
Vdike kaameraga instrument, mida arst kasutab kuseelundite
(kusiti ja kusepdis) vaatlemiseks
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SUNDINKONTINENTS
Sundinkontinentsiga on tegemist, kui tekib &kiline tugev vaja-
dus urineerimiseks ja tualetti ei jouta digeaegselt

KUSEPIDAMATUS
Uriini soovimatu ja tahtele allumatu lekkimine

MIS ON STRESSINKONTINENTS?

Stressinkontinents on uriini tahtmatu véljumine fUusilise aktiiv-
suse voi pingutuse ajal, nagu kohimine, naermine voi kehaline
koormus. Seda pohjustab vaagnapdéhjalihaste norkus.
Stressinkontinents on levinud seisund, mis tekib 1 naisel 3-st.'
Sellel seisundil voib olla oluline moju igapéevaelule, néiteks
toimingutele, suhetele ja emotsionaalsele heaolule. See véib
tekkida igas eluetapis, kusjuures kusepidamatuse riski suurenda-
vad stinnitamisel tekkinud vaagnapiirkonna kahjustused, vaag-
naoperatsioon ja vananemine.

KUIDAS STRESSINKONTINENTSI TAVALISELT
RAVITAKSE?

Stressinkontinents on hasti ravitav seisund. Arst annab teile tea-
vet erinevate ravivoimaluste kohta ja aitab teil teha dige raviot-
suse. Need voivad hélmata jargmist.

VAAGNALIHASTE TUGEVDAMINE

Vaagnapohjalihaste harjutused, mida Uldiselt nimetatakse Ke-
geli harjutusteks, on tdendoliselt Uiks esimesi ravivdimalusi, mida
arst teile soovitab. Need harjutused aitavad kusepdit ja kusitit
toetavaid lihaseid tugevdada.

MAHUAINED

Kusiti paksendamine tdhendab mahuaine, nagu toote Bulkamid
ststimist kusiti seina, et koe mahtu suurendada (kude ,paksen-
dada”). See on kirurgilisest operatsioonist véhem invasiivne.
Mahuaine toetab kusiti sulgemismehhanismi ja annab kohimisel,
naermisel, kehalise koormuse ajal voi kehaasendi muutmisel poie
Ule parema kontrolli. Kusiti paksendamine ei sulge kusitit taieli-
kult; kusiti avaneb urineerimise véimaldamiseks ikka normaalselt.

1. National Institution for Health and Clinical Excellence’i suunised
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Kusiti labiloige Kusepois ~ Vaagnapdhjalihased

Tekitatakse 3 voi 4 toote Bulkamid kogu- Kusiti
mit, et toetada kusiti sulgumist

MIS ON BULKAMID?

Bulkamid on kusiti mahuaine, mis koosneb 97,5% veest ja 2,5%
polUakrudlamiidist. Bulkamid sustitakse kusiti pehmesse koesse.
Toote Bulkamid paksendav toime oleneb sustitava geeli kogu-
sest.

Nagu nditavad toote Bulkamid asjakohased kliinilised andmed,
on Bulkamid pusiv mittelagunev implantaat, mille eeldatav toi-
me kestab véhemalt 7 aastat.

MILLAL EI TOHI TOODET BULKAMID KASUTADA?
Ststeemi Bulkamid Urethral Bulking System ei tohi kasutada pat-
sientidel, kellel on dge kuseteede infektsioon.

MILLISED ON TOOTE BULKAMID
PROTSEDUURIGA SEOTUD RISKID?

Viimase 20 aasta jooksul on tootega Bulkamid ravitud dle
190 000 stressinkontinentsiga naise 25 riigis. Selle aja jooksul
on teatatud véikesest arvust tUsistustest voi korvaltoimetest
ning pikaajalisi tdsiseid tusistusi ei ole esinenud. Véimalikud on
pikaajalised korvaltoimed, nagu mittedge kusepeetus, bakte-
riaalne infektsioon (abstsessi moodustumine), koe kbvenemine
(fibroos), (de novo) sundinkontinents ja koekahjustus (nekroos),
kuid need on haruldased.

Kuid nagu iga protseduuri puhul, voib esineda tusistusi. Need
voivad hélmata ajutist valu protseduuri ajal ja vahetult pérast
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seda (selle puhul aitab anesteesia), vaikest verekogust uriinis,
urineerimise edasilikkumist, valulikku urineerimist ja/voi kuse-
teede infektsiooni. Need tUsistused on tavaliselt ajutised ja la-
henevad enamasti mone paevaga. Vaga harva voib patsientidel
olla raskusi uriini normaalsel véljutamisel ja nad véivad ajutiselt
vajada poie tiihjendamist Ghekordselt kasutatava kateetri abil.
See laheneb tavaliselt 24 tunniga.

Nagu iga ravi puhul, esineb véimalus, et te ei saa ravist tootega
Bulkamid mingit kasu. Ka siis, kui teil on muud tttpi kusepida-
matus, naiteks sundinkontinents, voi kui teie kusepidamatus
stiveneb, ei pruugi Bulkamid olla teie jaoks tohus ravi.

MILLIST KASU SAAB TOOTE BULKAMID
PROTSEDUURIST?

Enamik naistest, keda raviti tootega Bulkamid, teatasid kuivaks-
jadmisest voi simptomite paranemisest, kusjuures paljud tahel-
dasid seda paranemist kohe pérast arstikabinetist, haiglast voi
kliinikust lahkumist. Kuigi kéige ihaldatavam ravitulemus on
igasuguse lekke puudumine, loevad paljud naised ravi edukaks,
kui on saavutatud stressinkontinentsist pohjustatud uriinilekke
koguse ja sageduse oluline vahenemine, nii et nad suudavad
takistamatult teha enamikku oma igapédevatoimingutest.

Kui pdrast ravi tootega Bulkamid ei ole simptomite leevenemi-
ne piisav, voib lisaststimine aidata soovitud tulemust saavutada.
Enne lisasisti tegemist on soovitatav oodata parast esialgset
ravi vahemalt 4 nédalat. Radkige oma arstiga lisaravist, kui teil
esineb pérast esimest raviprotseduuri jatkuvalt uriinilekkeid.

Tootega Bulkamid ravimise kasu seisneb selles, et teie soovi-
matud uriinilekked kaovad téendoliselt taielikult voi saavutate
vahemalt uriinilekete episoodide margatava vahenemise. Toote
Bulkamid kliinilistes uuringutes kusiti naistelt, kui tohusaks nad
oma ravi peavad 12 kuud pérast esialgset sustimist. Rohkem kui
kolm neljandikku naistest teatas, et nende kusepidamatus oli
kas ravitud voi leevenenud, ja umbes kaks kolmandikku naistest
jaid kuivaks. Toote Bulkamid kliinilised uuringud on ndidanud, et
toime pusib téendoliselt palju aastaid. Olemasolevad andmed
néitavad, et enamik Ule 7 aasta tagasi ravitud naistest saavad
ravist endiselt kasu.
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MIS MINU RAVIPAEVAL TOIMUB?

Toote Bulkamid protseduur on minimaalselt invasiivne, selleks
ei ole vaja teha sisselikeid ja tavaliselt votab see aega 10-15 mi-
nutit. Protseduur tehakse enamasti ambulatoorses kliinikus voi
pdevakirurgia osakonnas ja tavaliselt saate koju samal pdeval.
Enne protseduuri arutab arst, kas vajate protseduuriga seotud
ebamugavustunde vahendamiseks lokaal- voi Uldanesteesiat.
Enamik patsientidest labib toote Bulkamid protseduuri lokaala-
nesteesiaga ega tunne midagi muud kui kerget kraapimist, kui
noel siseneb kusiti seina.

Protseduuri ajal sisestatakse kusitisse uretroskoop, mis véimaldab
protseduuri ldbi viia pideva vaatlemise all. Kusiti koesse asetatak-
se kolm véi neli toote Bulkamid kogumit (kogumaht 1,5-2 m,
veidi vdhem kui umbes pool teelusikatdit), et kusiti valendikku
ahendada ja voimaldada selle sulgumist kehalise aktiivsuse voi
pingutuse ajal, ennetades nii uriinilekkeid. Pdrast ststimist ee-
maldatakse uretroskoop ja raviprotseduur on sellega I6ppenud.

MIS SAAB PARAST PROTSEDUURI?

Parast protseduuri kontrollitakse teie voimet kusepdis tihjenda-
da, enne kui kliinikust lahkute.

Kui te ei suuda uriini véljutada, voib Ithiajaliselt olla vajalik ka-
teeter (tavaliselt vahem kui 24 tundi), et voimaldada kusepoie
thjendamist. See on harvaesinev tUsistus. Kodus naaseb ena-
mik patsientidest tavapdraste tegevuste juurde 24 tunni jooksul,
olenevalt arsti nduannetest.

Kui teile tehakse tulevikus kirurgiline protseduur, eriti hambara-
viprotseduur, voib toote Bulkamid manustamiskoha piirkonnas
tekkida infektsioon. Selle pohjuseks on implantaati sisenevad ja
seal arenema hakkavad bakterid, mida voib juhtuda ka paljude
teiste meditsiiniliste implantaatide korral. Seetéttu, kui vajate
tulevikus kirurgilist voi hambaraviprotseduuri, radkige raviarstile
oma pusivast implantaadist ja arutage temaga voimaliku anti-
biootikumravi vajadust.

Toote Bulkamid kohta lisateabe saamiseks kilastage veebisaiti
www.bulkamid.com

Oluline ohutusteave, sh ndidustuste, vastundidustuste, korval-
toimete, hoiatuste ja ettevaatusabinéude taielik loetelu, on saa-

daval veebisaidil www.bulkamid.com/isi
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Tootja: Contura International A/S
Taani

Tootega Bulkamid seotud juhtumi korral votke Ghendust
oma arstiga voi kirjutage aadressile complaints@contura.com

fi

Téssa esitteessa kerrotaan ponnistusinkontinenssin hoitoon
kéytettavastd Bulkamid® Urethral Bulking System -virtsaput-
kentiivistysjarjestelmdstd. Lue esite kokonaan ja keskustele sen
sisallostd 1adkarisi kanssa.

Sisdlto

SANASTO

MIKA ON PONNISTUSINKONTINENSSI?

MITEN PONNISTUSINKONTINENSSIA
HOIDETAAN?

MIKA ON BULKAMID?
MILLOIN BULKAMIDIA EI TULE KAYTTAA?
MITKA OVAT BULKAMID-TOIMENPITEEN RISKIT?

MITKA OVAT BULKAMID-TOIMENPITEEN
HYODYT?

MITA HOITOPAIVANA ON ODOTETTAVISSA?
MITA VOIN ODOTTAA TOIMENPITEEN JALKEEN?
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SANASTO

HAITTATAPAHTUMA
Toimenpiteesta tai laitteesta mahdollisesti seuraava komplikaa-
tio tai haittavaikutus.

VIRTSARAKKO
lImapalloa muistuttava vatsan alaosassa sijaitseva elin, johon
virtsa kerdantyy.

BULKAMID
Bulkamid on virtsaputken pehmytkudokseen injektoitava tayt-
toaine.

KLIINISET BULKAMID-TUTKIMUKSET
Kliiniset tutkimukset, joita on tehty naisilla, joilla on ponnistu-
sinkontinenssi, ja joissa hoitona on kaytetty Bulkamid-tuotetta.

KATETRI
Vdliaikaisesti virtsarakkoon virtsan tyhjentdmista varten asetet-
tava joustava letku.

KONTINENSSI
Termi, jota kdytetdan ilmaisemaan, ettd henkild kykenee hallitse-
maan virtsarakkoaan.

VASTA-AIHE
Ladketieteellinen tila, joka estdd Bulkamid-valmisteen kayton,
silla se voisi aiheuttaa haittoja.

LANTIONPOHJAN LIHAKSET
Lantion pohjalla oleva lihaskudoskerros, joka tukee lantiona-
lueen elimia.

VAROTOIMI
Tuotteen tiedoissa oleva tieto, joka ilmoittaa ladkarille toimista,
jotka tdmdn on suoritettava ongelmien valttamiseksi.

PONNISTUSINKONTINENSSI
Tahaton virtsankarkailu, jota ilmenee fyysisen rasituksen, kuten
nauramisen, yskimisen tai hyppimisen, yhteydessa.

LISAINJEKTIO

Pian alkuperdisen toimenpiteen jalkeen annettava, hoitotulok-
sen (kontinenssin) ja potilastyytyvéisyyden parantamiseksi an-
nettava injektio. 49
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VIRTSAPUTKI
Virtsan virtsarakosta kehon ulkopuolelle kuljettava putkimainen
elin.

VIRTSAPUTKEN TIIVISTAMINEN

Toimenpide, jossa materiaalia (tdyttoainetta) injektoidaan virtsa-
putkea ymparoiviin kudoksiin virtsaputken sulkeutumisen hel-
pottamiseksi. Virtsaputken sulkeutuminen estaa virtsankarkailua.
Virtsaputken tiivistys ei sulje virtsaputkea kokonaan, ja toimenpi-
teen jalkeen se avautuu edelleen normaalisti virtsaamisen ajaksi.

URETEROSKOOPPI
Pieni, kameralla varustettu hoitovéline, jonka avulla ldakari voi
tarkastella virtsaelimia (virtsaputkea ja -rakkoa).

PAKKOINKONTINENSSI
Pakkoinkontinenssi on tila, jossa potilaalla ilmenee voimakasta
virtsaamisen tarvetta, mutta han ei ehdi vessaan ajoissa.

VIRTSANKARKAILU
Virtsan ei-toivottu ja tahaton vuoto kehon ulkopuolelle

MIKA ON PONNISTUSINKONTINENSSI?
Ponnistusinkontinenssi on tila, jossa virtsaa vuotaa ulos tahat-
tomasti fyysisen toiminnan tai rasituksen, kuten yskimisen,
nauramisen tai likunnan, aikana. Ponnistusinkontinenssi johtuu
heikoista lantionpohjan lihaksista.

Ponnistusinkontinenssi on yleinen vaiva, josta karsii noin kol-
masosa naisista’. Silld voi olla merkittava vaikutus jokapdivdiseen
eldmaan, kuten aktiviteetteihin, ihmissuhteisiin ja henkiseen hy-
vinvointiin. Ponnistusinkontinenssia voi esiintyd missé tahansa
eldmanvaiheessa. Sen riskid nostavat muun muassa synnytys-
komplikaatiot, lantionalueen leikkaukset ja ikddntyminen.

MITEN PONNISTUSINKONTINENSSIA YLEENSA
HOIDETAAN?

Ponnistusinkontinenssia voidaan hoitaa monin eri tavoin. Laa-
kérisi voi kertoa sinulle eri hoitovaihtoehdoista ja auttaa sinua
paattamaan, mika niista sopii sinulle parhaiten. Mahdollisia vaih-
toehtoja ovat muun muassa:

1. National Institution for Health and Clinical Excellence -laitoksen ohjeet
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LANTIONPOHJAN LIHASTEN VAHVISTAMINEN

Lantionpohjaa vahvistavat harjoitukset (nk. Kegel-harjoitukset)
ovat ensimmainen hoitomuoto, jota lddkarisi todennakdisesti
suosittelee. Ne parantavat virtsarakkoon ja virtsaputkeen koh-
distuvaa tukea.

TAYTEAINEET

Virtsaputken tiivistdminen tarkoittaa Bulkamidin tai muun vas-
taavan tdyteaineen injektointia virtsaputken seindmiin niiden
kudoksen laajentamiseksi. Toimenpide on vdhemman invasiivi-
nen, eli elimistodn kajoava ja sen sisélle ulottuva, kuin kirurgiset
toimenpiteet. Tayteaine tukee virtsaputken sulkeutumismeka-
nismia ja parantaa virtsaelinten hallintaa silloin, kun yskit, naurat,
liikut tai vaihdat asentoa. Virtsaputken tiivistys ei sulje virtsaput-
kea kokonaan, ja se avautuu edelleen normaalisti virtsaamisen
yhteydessa.

Virtsaputken poikki- Lantionpohjan lihakset
Virtsarakkoo

leikkauskuva

Virtsaputkeen injektoidaan 3 tai 4 Bulka- Virtsaputki
mid-annosta helpottamaan virtsaputken
sulkeutumista

MIKA ON BULKAMID?

Bulkamid on virtsaputken tiivistysaine, joka sisdltaa 97,5 % vetta
ja 2,5 % polyakryyliamidia. Bulkamid injektoidaan virtsaputken
pehmytkudokseen. Bulkamidin téyttdvaikutus riippuu kudok-
seen injektoitavan geelin maarasta.

Bulkamid muodostaa pysyvan, hajoamattoman implantin. Klii-
nisesti merkittavien tutkimustulosten perusteella sen odotettu
vaikutusaika on vahintdan seitseman vuotta.
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MILLOIN BULKAMIDIA EI TULE KAYTTAA?
Bulkamid Urethral Bulking System -virtsaputkentiivistysjarjestel-
mad ei tule kdyttda potilailla, joilla on akuutti virtsatietulehdus.

MITKA OVAT BULKAMID-TOIMENPITEEN RISKIT?
Viimeisten 20 vuoden aikana Bulkamidilla on hoidettu yli 190
000:ta ponnistusinkontinenssista karsivdd naista yli 25 maassa.
Tuona aikana on iimoitettu hyvin vdhdn haittatapahtumia eikd
yhtddn vakavia pitkdaikaisia komplikaatioita. Pitkdaikaisia hait-
tavaikutuksia kuten ei-akuuttia virtsaumpea, paiseiden muo-
dostumista, arpeutumista (kudoksen kovettumista), de novo
-pidatyskyvyttdmyyttd ja nekroosia voi esiintyd, mutta ne ovat
harvinaisia.

Muiden toimenpiteiden tapaan toimenpiteeseen liittyvat
komplikaatiot ovat kuitenkin mahdollisia. Niitd ovat muun
muassa toimenpiteen aikainen tai pian sen jalkeen iimeneva
véliaikainen kipu (hoidettavissa puudutuksella), pieni madra
verta virtsassa, virtsaamisen viivastyminen, virtsaamiskipu ja/tai
virtsatietulehdus. Nama komplikaatiot ovat yleensa valiaikaisia ja
havidvat muutaman pdivan sisalld. Hyvin harvinaisissa tapauk-
sissa potilaiden voi olla vaikea virtsata normaalisti, minka vuoksi
heille on asetettava kertakdyttoinen katetri lyhyeksi aikaa virtsa-
rakon tyhjentdmistd varten. Tdmd ongelma menee yleensa ohi
24 tunnin sisalla.

Kaikkien muiden hoitojen tapaan on mahdollista, ettd Bulka-
mid-hoito ei auta sinua lainkaan. On my&s mahdollista, ettd
jos sinulla ilmenevan virtsankarkailun syy ei olekaan ponnistu-
sinkontinenssi vaan pakkoinkontinenssi tai jos virtsankarkailusi
pahenee, Bulkamid-hoito ei ole sinulle tehokas hoitovaihtoehto.

MITKA OVAT BULKAMID-TOIMENPITEEN
HYODYT?

Suurin osa Bulkamidilla hoidetuista naisista kertoo virtsankar-
kailun loppuneen tai vuoto-oireiden vahentyneen, ja monet
heistd ilmoittavat tilanteen parantuneen heti vastaanotolta,
sairaalasta tai klinikalta poistumisen jalkeen. Vaikka suurimman
osan toiveena on tilanne, jossa virtsankarkailua ei ilmene lain-
kaan, monet naiset kokevat hoidon onnistuneen, kun ponnis-
tusinkontinenssista johtuvan virtsankarkailun maara ja tiheys
on vahentynyt niin paljon, etta suurin osa pdivén aktiviteeteista
onnistuu ilman ongelmia.
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Jos Bulkamid-hoito ei helpota oireitasi riittavasti, paremman hoi-
totuloksen saavuttamiseksi sinulle voidaan hieman myohem-
min antaa lisdinjektio. Suositus on, ettéd lisdinjektio annetaan
aikaisintaan, kun ensimmadisesta Bulkamid-hoidosta on kulunut
nelja viikkoa. Keskustele lisdhoidosta ladkarisi kanssa, jos sinulla
esiintyy virtsankarkailua ensimmaisen Bulkamid-hoidon jalkeen.

Bulkamid-hoidon hyéty on, ettd hoidon jalkeen sinulla ei enda
esiinny virtsankarkailua tai ainakin sitd esiintyy huomattavas-
ti harvemmin kuin ennen hoitoa. Bulkamid-hoidon Kkliinisissa
tutkimuksissa naisilta kysyttiin, miten tehokkaaksi he kokivat
hoidon, kun ensimmaisesta injektiosta oli kulunut 12 kuukaut-
ta. Vastauksissa yli 75 % prosenttia kertoi, ettd virtsankarkailu
oli joko loppunut tai véhentynyt, ja noin 66 % kertoi, ettd sita ei
esiintynyt enda lainkaan. Bulkamid-hoidon kliiniset tutkimukset
ovat myds osoittaneet, ettd hoidon teho todenndkdisesti sailyy
monta vuotta. Saatavilla olevien tietojen perusteella suurin osa
hoidetuista naisista kokee hoidon olevan hyodyllinen vield seit-
seman vuoden kuluttua toimenpiteesta.

MITA HOITOPAIVANA ON ODOTETTAVISSA?
Bulkamid-toimenpide on minimaalisesti invasiivinen, eika sen
aikana tarvitse tehda viiltoja. Yleensa toimenpide kestda noin 10-
15 minuuttia. Useimmiten toimenpide toteutetaan polikliinisesti
tai paivakirurgisena toimenpiteend, miké tarkoittaa, etta padset
kotiin samana paivana.

Ennen toimenpidetta laakari keskustelee kanssasi siitd, riittaako
sinulle paikallispuudutus vai tarvitsetko nukutuksen toimenpi-
teeseen liittyvan epamukavuuden poistamiseksi. Suurimmalle
osalle Bulkamid-hoitoa saavista potilaista riittaa paikallispuudu-
tus, ja ainoa toimenpiteeseen liittyvd tuntemus on lieva raapai-
sun tunne, kun neula lapéisee virtsaputken seindman.

Toimenpiteen ajaksi virtsaputkeen viedaan ureteroskooppi, jon-
ka avulla ladkari nékee hoidettavan alueen koko toimenpiteen
ajan. Virtsaputken tiivistamiseksi sitd ympéroivaan kudokseen
injektoidaan kolme tai nelja Bulkamid-annosta (yhteensé 1,5-2
ml, hieman véhemman kuin puoli teelusikallista). Taman myota
virtsaputki pystyy sulkeutumaan aktiviteettien ja likunnan ajaksi
eikd virtsaa vuoda ulos. Kun aine on injektoitu ja hoito on paatty-
nyt, ureteroskooppi poistetaan virtsaputkesta.

53



fi

MITA VOIN ODOTTAA TOIMENPITEEN JALKEEN?
Toimenpiteen jélkeen jadt hoitopaikkaan, kunnes hoitohenkilds-
to on varmistanut, etta pystyt tyhjentdmaan virtsarakkosi.

Jos et pysty virtsaamaan, virtsarakon tyhjentamiseksi sinulle
voidaan joutua asettamaan lyhyeksi aikaa (yleensd alle 24 tun-
niksi) katetri. Tama on harvinainen komplikaatio. Kotiinpaluun
jalkeen suurin osa potilaista pystyy, jos hoitava ladkari ei toisin
suosittele, palaamaan tavanomaisten aktiviteettiensd pariin 24
tunnin sisalla.

Jos sinulle on mydhemmin suoritettava kirurginen toimenpide,
on olemassa riski, etta sinulle kehittyy infektio lahelle sitd kohtaa,
johon Bulkamidia on injektoitu. Riski on olemassa etenkin ham-
mastoimenpiteiden yhteydessa. Infektion aiheuttavat bakteerit,
joita voi kulkeutua implanttiin. Sama riski koskee my&s monia
muita ladketieteellisid implanttejaTdstd johtuen jos sinulle on
tulevaisuudessa suoritettava jokin kirurginen tai hammaskirur-
ginen toimenpide, kerro hoidostasi vastaavalle adkdrille, ettd
sinulla on pysyvd implantti, jotta voitte keskustella, onko sinulle
tarpeen aloittaa antibioottihoito.

Lisdtietoja Bulkamidista l6ydat osoitteesta
www.bulkamid.com

Tarkeitd turvallisuustietoja, mukaan lukien tuotteen kaikki kdyt-
toaiheet, vasta-aiheet ja haittavaikutukset sekd sitd koskevat
varoitukset ja varotoimet, 16yddt osoitteesta www.bulkamid.
com/isi.

Valmistaja: Contura International A/S
Tanska

Bulkamidiin liittyvdn tapahtuman ilmetessd ota yhteyttd ldakarii-
si tai ldhetd séhkodpostia osoitteeseen complaints@contura.com

fr

Cette brochure fournit des informations sur le systeme de
comblement urétral Bulkamid® Urethral Bulking System pour
le traitement de l'incontinence urinaire d'effort. Veuillez lire
I'intégralité de la brochure et en parler avec votre médecin.
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GLOSSAIRE

QU’EST-CE QUE L'INCONTINENCE URINAIRE
D'EFFORT?

COMMENT TRAITER LINCONTINENCE URINAIRE
D'EFFORT?

QU'EST-CE QUE BULKAMID ?
DANS QUELS CAS NE PAS UTILISER BULKAMID ?
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UTILISANT BULKAMID 7

A QUOI DOIS-JE MATTENDRE LE JOUR DU
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A QUOI DOIS-JE MATTENDRE APRES
LINTERVENTION ?

GLOSSAIRE

EVENEMENT INDESIRABLE
Complication ou effet secondaire pouvant découler d'une inter-
vention ou du dispositif

VESSIE
Organe creux en forme de ballon situé dans le bas de I'abdo-
men, qui permet de stocker l'urine

BULKAMID

Bulkamid est un agent injectable de comblement urétral des
tissus mous
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ETUDES CLINIQUES SUR BULKAMID

Etudes cliniques portant sur des femmes atteintes d'inconti-
nence urinaire d'effort pour lesquelles Bulkamid a été utilisé
comme traitement

SONDE
Tube souple utilisé de maniére temporaire pour extraire 'urine
de la vessie

CONTINENCE
Terme utilisé lorsqu'une personne a le contréle de sa vessie

CONTRE-INDICATION
Affection médicale qui indique que Bulkamid ne doit pas étre
utilisé, au risque d'entrainer des préjudices corporels

PLANCHER PELVIEN
Couche de muscles qui soutient les organes pelviens et re-
couvre tout le fond du pelvis

PRECAUTION

Déclaration dans les informations sur le produit qui sensibilisent
le médecin quant au fait qu'il doit prendre des mesures pour
éviter un probléeme

INCONTINENCE URINAIRE D’EFFORT

Fuite involontaire d'urine qui survient lors de la pratique d'une
activité physique ou d'un effort physique, comme rire, tousser
ou sauter

INJECTION SUPPLEMENTAIRE

Lorsqu'une injection supplémentaire de Bulkamid s'impose peu
de temps aprés I'intervention initiale pour améliorer la satisfac-
tion/continence

URETRE
Canal qui transporte I'urine de la vessie vers I'extérieur du corps

COMBLEMENT URETRAL

Injection de matériau (agent de comblement) dans les tissus
entourant l'urétre pour aider l'urétre a se fermer afin d'éviter une
fuite urinaire accidentelle. Le comblement urétral ne ferme pas
entierement l'urétre ; il peut toujours s'ouvrir normalement pour
permettre le passage de |'urine
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URETROSCOPE
Petitinstrument doté d'une caméra utilisée par le médecin pour
visualiser les organes urinaires (urétre et vessie)

ANANCURESIE

On parle danancurésie en présence d'un besoin impérieux
et soudain d'uriner, qui ne permet pas d'arriver aux toilettes a
temps

INCONTINENCE URINAIRE
Fuite d'urine involontaire et non souhaitée

QU'EST-CE QUE LINCONTINENCE URINAIRE
D'EFFORT?

L'incontinence urinaire d'effort est I'écoulement involontaire
d'urine au cours d'une activité ou d'un effort physique, comme
tousser, rire ou faire du sport. Elle est due a une faiblesse des
muscles du plancher pelvien.

L'incontinence urinaire d'effort est une affection fréquente, qui
touche 1 femme sur 3. Cette affection peut avoir un impact
important sur la vie quotidienne, perturbant les activités, les re-
lations et le bien-étre émotionnel. Elle peut survenir a tout age.
Des troubles pelviens liés a I'accouchement, une intervention
pelvienne et I'dge augmentent le risque d'incontinence.

COMMENT TRAITE-T-ON HABITUELLEMENT
LINCONTINENCE URINAIRE D'EFFORT ?

L'incontinence urinaire d'effort est une affection parfaitement
traitable. Votre médecin vous conseillera les différentes options
disponibles et vous aidera a prendre la bonne décision concer-
nant le traitement. Ces options incluent notamment :

RENFORCEMENT DES MUSCLES PELVIENS

Les exercices mobilisant le plancher pelvien, souvent appelés
«exercices de Kegel » seront probablement I'une des premieres
options thérapeutiques recommandées par votre médecin. Ces
exercices permettent daméliorer le soutien de la vessie et de
I'uretre.

1. National Institution for Health and Clinical Excellence guidelines
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AGENTS DE COMBLEMENT

Le comblement urétral est I'injection d'un agent de comble-
ment, comme Bulkamid, dans la paroi de I'uretre pour ajouter du
volume aux tissus (un « renforcement »). Il est moins invasif que
I'intervention chirurgicale. Un agent de comblement soutient
le mécanisme de fermeture de l'uretre et fournit un meilleur
contrdle de I'urine lorsque vous toussez, riez, faites du sport ou
changez de position. Le comblement urétral ne ferme pas tota-
lement I'urétre ; il s'ouvre toujours normalement pour permettre
al'urine de s'écouler.

Vue transversale ) Plancher pelvien
Vessie

de l'uretre

3 ou 4 dépots de Bulkamid sont effectués Urétre
pour favoriser la fermeture de l'urétre

QU'EST-CE QUE BULKAMID ?

Bulkamid est un agent de comblement urétral, composé de
97,5 % d'eau et de 2,5 % de polyacrylamide. Bulkamid est injecté
dans les tissus mous de l'uretre. Leffet de comblement de Bulka-
mid est obtenu grace au volume de gel injecté.

Bulkamid est un implant non dégradable permanent avec une
durée de vie attendue d'au moins 7 ans selon les données clini-
quement pertinentes sur Bulkamid.

DANS QUELS CAS NE PAS UTILISER BULKAMID ?
Le systeme de comblement urétral Bulkamid Urethral Bulking
System ne doit pas étre utilisé chez les patientes atteintes d'une
infection aigué des voies urinaires.
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QUELS SONT LES RISQUES DE LA PROCEDURE
UTILISANT BULKAMID ?

Plus de 190 000 femmes atteintes d'incontinence urinaire d'ef-
fort ont été traitées avec Bulkamid dans 25 pays au cours des
20 derniéres années. Pendant cette période, un faible nombre
de complications ou d'événements indésirables ont été rappor-
tés et aucune complication sérieuse a long terme n'a été signa-
|ée. Des effets secondaires a long terme comme la rétention non
aigué, l'infection bactérienne (formation d'abces), I'induration
tissulaire (fibrose), Iincontinence urinaire par impériosité (impé-
riosité de novo) et les lésions tissulaires (nécrose) sont possibles,
mais rares.

Cependant, comme avec n'importe quelle intervention, des
complications peuvent survenir. Elles peuvent inclure une dou-
leur temporaire pendant et peu de temps apres l'intervention
('anesthésie sera utile), une petite quantité de sang dans les
urines, la miction retardée, la miction douloureuse et/ou l'infec-
tion des voies urinaires. Ces complications sont généralement
temporaires et se résolvent normalement en quelques jours.
Trés rarement, des patientes peuvent rencontrer des difficultés a
uriner normalement et nécessiter ['utilisation temporaire d'une
sonde a usage unique pour vider la vessie. Cela se résout norma-
lement en 24 heures.

Comme pour tout traitement, il existe une possibilité que vous
ne tiriez aucun bénéfice du traitement par Bulkamid. En outre,
si vous présentez un type d'incontinence différent, comme une
incontinence par impériosité ou si votre incontinence s'aggrave,
Bulkamid peut ne pas étre un traitement efficace en ce qui vous
concerne.

QUELS SONT LES BENEFICES DE LA PROCEDURE
UTILISANT BULKAMID ?

La majorité des femmes traitées par Bulkamid rapportent une
continence totale ou une amélioration de leurs symptémes, et
bon nombre d'entre elles indiquent que I'amélioration est ob-
servée des qu'elles sortent du cabinet médical, de I'hopital ou
de la clinique. Méme si I'absence totale de fuite est le résultat
le plus recherché du traitement, de nombreuses femmes consi-
dérent comme une réussite thérapeutique une diminution si-
gnificative de la quantité et de la fréquence des fuites urinaires
dues a I'incontinence urinaire d'effort qui leur permet de réaliser
la plupart de leurs activités quotidiennes.
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Si le soulagement des symptomes n'est pas suffisant apres le
traitement par Bulkamid, une injection supplémentaire peut
étre administrée pour tenter d'atteindre les résultats souhaités.
Il 'est recommandé d'attendre au moins 4 semaines apres le
traitement initial pour administrer une injection supplémen-
taire. Parlez a votre médecin d'un traitement supplémentaire
si vous présentez toujours des fuites urinaires aprés le premier
traitement.

Le bénéfice du traitement par Bulkamid est qu'il vous débarras-
sera probablement des fuites urinaires intempestives ou vous
permettra au moins de présenter un nombre significativement
réduit d'épisodes de fuites urinaires. Dans les études cliniques
sur Bulkamid, les femmes ont indiqué dans quelle mesure elles
jugeaient le traitement efficace 12 mois apres l'injection initiale.
Plus des trois quarts des femmes ont signalé que leur inconti-
nence était guérie ou moins présente, et environ deux tiers
n‘avaient plus aucune fuite. Les études cliniques sur Bulkamid
montrent aussi que l'effet durera probablement de nombreuses
années. Des données montrent que la plupart des femmes trai-
tées il y a plus de 7 ans faisaient toujours état d'un bénéfice.

A QUOI DOIS-JE MATTENDRE LE JOUR DU
TRAITEMENT ?

La procédure utilisant Bulkamid est peu invasive, ne nécessite
pas d'incision et prend généralement 10 a 15 minutes. Linter-
vention est généralement pratiquée en ambulatoire, et vous
rentrez normalement chez vous le jour-méme.

Avant l'intervention, votre médecin échange avec vous au sujet
de l'anesthésie, qui peut étre locale ou générale, pour réduire
tout désagrément associé a l'intervention. Chez la plupart des
patientes, la procédure utilisant Bulkamid est réalisée sous anes-
thésie locale. La seule sensation percue est celle d'une légére
égratignure lorsque laiguille pénétre dans la paroi de 'urétre.

Au cours de l'intervention, un urétroscope estinséré dans |'urétre,
afin que l'intervention soit réalisée sous visualisation constante.
Trois ou quatre dépots de Bulkamid (volume total de 1,5 a2 ml,
équivalent a un peu moins qu'une cuillére a café) seront placés
dans le tissu urétral pour réduire le diamétre de la lumiere de
I'uretre et permettre sa fermeture pendant l'exercice physique
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ou l'effort, empéchant ainsi les fuites urinaires. Lurétroscope est
retiré apres la fin de l'injection et de votre traitement.

A QUOI DOIS-JE MATTENDRE APRES
LINTERVENTION ?

Aprés lintervention, votre capacité a vider votre vessie sera
contrdlée avant votre sortie de I'hopital.

Si vous ne parvenez pas a uriner, une sonde pourrait étre né-
cessaire pendant une courte période (généralement moins
de 24 heures) pour vider la vessie. Cette complication est peu
fréquente. Une fois rentrées chez elles, la majorité des patientes
reprennent le cours normal de leur vie en 24 heures, selon les
conseils donnés par leur médecin.

Si, a l'avenir, vous devez subir une intervention chirurgicale,
particulierement une intervention dentaire, il existe un risque
d'infection a proximité du site ou Bulkamid a été implanté. Ce
risque est lié a la possibilité que des bactéries viennent s'installer
dans I'implant, ce qui est aussi le cas avec de nombreux autres
implants médicaux. Ainsi, si vous avez besoin d'une intervention
chirurgicale ou dentaire a l'avenir, informez le médecin traitant
de la présence d'un implant permanent et parlez avec lui de la
nécessité potentielle d'une antibiothérapie.

Pour en savoir plus sur Bulkamid, consultez le site
www.bulkamid.com

Des informations de sécurité importantes, qui incluent une
liste exhaustive des indications, contre-indications, effets se-
condaires, avertissements et précautions, se trouvent a la page
www.bulkamid.com/isi

Fabricant : Contura International A/S
Danemark

En cas d'incident avec Bulkamid, contactez votre médecin ou
envoyez un e-mail a complaints@contura.com
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U ovoj brosuri mozete pronaci informacije o sustavu Bulkamid®
Urethral Bulking System za lijeCenje stresne urinarne inkonti-
nencije. Procitajte cijelu brosuru i razgovarajte o tome sa svojim
lije¢nikom.

Sadrzaj

RJECNIK
STO JE STRESNA URINARNA INKONTINENCIJA?

KAKO SE STRESNA URINARNA INKONTINENCIJA
MOZE LIJECITI?

STO JE BULKAMID?
KADA SE BULKAMID NE SMIJE PRIMIJENITI?

KOJI SU RIZICI POSTUPKA PRIMJENE SREDSTVA
BULKAMID?

KOJE SU KORISTI POSTUPKA PRIMJENE
SREDSTVA BULKAMID?

STO MOGU OCEKIVATI NA DAN POSTUPKA?
STO MOGU OCEKIVATI NAKON POSTUPKA?

RJECNIK

STETNIDOGADAJ
Komplikacija ili nuspojava koja moze biti posljedica postupka ili
proizvoda

MOKRACNI MJEHUR
Organ nalik balonu u donjem dijelu trbuha u kojem se skuplja
mokraca

BULKAMID
Bulkamid je sredstvo za povecanje volumena tkiva (engl. bulk-
ing) koje se ubrizgava u meko tkivo uretre
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KLINICKA ISPITIVANJA SREDSTVA BULKAMID
Klini¢ka ispitivanja u Zena sa stresnom urinarnom inkontinenci-
jom za ¢ije se lije¢enje upotrijebio Bulkamid

KATETER
Priviemeno postavljena savitljiva cijev za odvodenje mokrace iz
mokra¢nog mjehura

KONTINENCUJA
Izraz ,kontinencija” koristi se kada osoba ima kontrolu nad
mokra¢nim mjehurom

KONTRAINDIKACIJA
Oznacava zdravstveno stanje u kojem se Bulkamid ne smije
primijeniti jer moZze nastetiti

MISICI DNA ZDJELICE
Misi¢ni sloj koji podupire zdjelicne organe i proteze se dnom
zdjelice

MJERA OPREZA
Izjava u informacijama o lijeku kojom se lije¢nika upozorava da
poduzme mjere kojima e izbjeci neki problem

STRESNA URINARNA INKONTINENCLJA
Nevoljno istjecanje mokrace tijekom fizicke aktivnosti ili napora
kao $to je smijanje, kasljanje ili skakanje

DOPUNSKA INJEKCIJA

Kad je ubrzo nakon prvog postupka potrebno primijeniti dodat-
nu injekciju sredstva Bulkamid kako bi se povecalo zadovoljstvo
/ poboljsala kontinencija bolesnice

MOKRACNA CLJEV
Cijev kroz koju mokraca iz mokra¢nog mjehura izlazi iz tijela

POVECANJE VOLUMENA TKIVA URETRE (ENGL. BULKING)
Injekcija materijala (sredstva za povecanje volumena tkiva) u tki-
vo oko mokracéne cijevi da bi se mokrac¢na cijev mogla zatvoriti
i tako sprijeciti nehoti¢no istjecanje mokrace. Povecanjem volu-
mena tkiva mokracne cijevi nece se potpuno zatvoriti mokra¢na
cijev, pa ¢e se ona i dalje moci normalno otvarati radi mokrenja
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URETROSKOP

Mali instrument s kamerom za gledanje kojim se lije¢nik koris-
ti da bi mogao pregledati mokra¢ne organe (mokraénu cijev i
mokracni mjehur) iznutra

URGENTNA URINARNA INKONTINENCIJA

Urgentna urinarna inkontinencija postoji kada se iznenada po-
javi jaka potreba za mokrenjem, a osoba ne stigne do zahoda
navrijeme

URINARNA INKONTINENCIJA
NeZeljeno i nevoljno istjecanje mokrace

STO JE STRESNA URINARNA INKONTINENCIA?
Stresna urinarna inkontinencija nenamjerno je istjecanje mokrace
tijekom neke aktivnostiili fizickog napora poput kasljanja, smijan-
jaili jelovjezbe. Posljedica je slabosti misi¢a dna zdjelice.

Stresna urinarna inkontinencija cesto je stanje koje pogada 1 od
3 Zene! To stanje moZe znatno utjecati na svakodnevni Zivot jer
utjece na aktivnosti, meduljudske odnose i emocionalno stanje
osobe. Inkontinencija moze nastati u bilo kojoj fazi Zivota, a rizik
od njezina nastanka povecavaju poremecaji zdjelice zbog po-
rodaja, kirurskog zahvata u podrucju zdjelice i starenja.

KAKO SE OBICNO LIJECI STRESNA URINARNA
INKONTINENCIJA?

Stresna urinarna inkontinencija stanje je koje se lako lijeci. Li-
jecnik ¢e Vam objasniti koje sve mogucnosti lijecenja postoje i
pomoci Vam da ispravno odaberete. Moguc¢nosti su sliedece:

JACANJE MISICA ZDJELICE

Vjezbe za misice dna zdjelice, koje se jo$ nazivaju Kegelove
vjezbe, najvjerojatnije ¢e biti jedan od prvih nacina lijecenja koje
¢e Vam lije¢nik preporuciti. Te viezbe pomazu u jacanju misicne
potpore mokra¢nom mjehuru i mokra¢noj cijevi.

SREDSTVA ZA POVECANJE VOLUMENA TKIVA (BULKING)
MOKRACNE CIJEVI

Povecanje volumena tkiva (bulking) mokracne cijevi postu-
pak je ubrizgavanja sredstva kao $to je Bulkamid u stijenku
mokracne cijevi kako bi se povecao volumen tkiva. Taj je zahvat
manje invazivan od operacije. Sredstvo za povecanje volume-

1. Smjernice Nacionalne ustanove za zdravlje i klinicku izvrsnost
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na tkiva jaca mehanizam zatvaranja mokracne cijevi i osigura-
va vecu kontrolu mokrace pri kasljanju, smijanju, tjelovjezbi ili
promjeni polozaja tijela. Povecanje volumena tkiva ne dovodi
do potpunog zatvaranja mokracne cijevi. Mokra¢na cijev i dalje
se normalno otvara pri mokrenju.

Mokra¢ni  Misi¢i dna zdjelice
Presjek mokra¢ne cijevi mjehur

Na 3 ili 4 mjesta ubrizgan Bulkamid kako bi Mokracna
se poboljsalo zatvaranje mokracne cijevi cijev

STO JE BULKAMID?

Bulkamid je sredstvo za povecanje volumena tkiva (bulking)
mokracne cijevi koje se sastoji od 97,5 % vode i 2,5 % poliakri-
lamida. Bulkamid se ubrizgava u meko tkivo mokracne cijevi.
Bulkamid efekt povecanja volumena tkiva postize volumenom
ubrizganog gela.

trajanja najmanje 7 godina na temelju klinicki relevantnih poda-
taka o sredstvu Bulkamid.

KADA SE BULKAMID NE SMIJE PRIMIJENITI?
Bulkamid Urethral Bulking System ne smije se primjenjivati u
bolesnica s akutnom infekcijom mokra¢nih puteva.

KOJI'SU RIZICI POSTUPKA PRIMJENE SREDSTVA
BULKAMID?

Vise od 190 000 Zena sa stresnom urinarnom inkontinencijom
lijeceno je primjenom sredstva Bulkamid u 25 zemalja u zadnjih
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20 godina. U tom je razdoblju zabiljezen mali broj komplikacija
ili stetnih dogadaja i nijedan slu¢aj dugorocnih ozbiljnih kom-
plikacija. Dugoro¢ne nuspojave, kao $to su neakutna retencija
mokrace, bakterijska infekcija (stvaranje apscesa), otvrdnuce tki-
va (fibroza), urgentna urinarna inkontinencija (de novo urgenci-
ja) i odumiranje tkiva (nekroza) moguce su, ali rijetke.

Medutim, kao i pri svakom postupku, moze do¢i do komplik-
acija. Medu njima mogu biti prolazan bol tijekom i neposredno
nakon postupka (pri ¢emu pomaze anestezija), mala kolic¢ina krvi
u mokraci, odgodeno mokrenje, bolno mokrenje i/ili infekcija
mokrac¢nog sustava. Te su komplikacije obi¢no prolazne i tip-
i¢no se povuku u roku od nekoliko dana. U vrlo rijetkim slucaje-
vima bolesnicama moze biti otezano normalno mokrenje, paim
priviemeno moze biti potrebno primijeniti jednokratni kateter
radi praznjenje mokra¢nog mjehura. To se stanje obi¢no povuce
uroku od 24 sata.

Kao i sa svakim lije¢enjem, postoji moguc¢nost da Vam lijecenje
sredstvom Bulkamid nece biti od koristi. Ako imate drukciju vrs-
tu inkontinencije, kao $to je urgentna inkontinencija, ili Vam se
inkontinencija pogorsava, lijecenje sredstvom Bulkamid za Vas
takoder mozda nece biti ucinkovito.

KOJE SU KORISTI POSTUPKA PRIMJENE
SREDSTVA BULKAMID?

Vecina zena lijec¢enih sredstvom Bulkamid kaZe da su suhe ili os-
jecaju poboljsanje tih simptoma, dok mnoge opaze poboljsanje
ve¢ pri izlasku iz lije¢nicke ordinacije, bolnice ili klinike. lako je
potpuni izostanak nevoljnog istjecanja mokrace najpozeljniji
ishod lijecenja, mnoge Zene lijecenje smatraju uspje$nim i ako
je doslo do znatnog smanjenja koli¢ine i ucestalosti istjecanja
mokrace zbog stresne urinarne inkontinencije koje im omo-
gucuje obavljanje vecine svakodnevnih aktivnosti.

Ako ne osjecate dovoljno smanjenje simptoma nakon lijecen-
ja sredstvom Bulkamid, moZze se primijeniti dodatna injekcija (
,dopunska” injekcija) kako bi se pokusao postici zeljeni rezultat.
Preporucuje se da pricekate najmanje 4 tjedna nakon prvog
postupka prije nego sto primite dodatnu injekciju. Razgovarajte
sa svojim lije¢nikom o daljnjem lije¢enju ako nakon prvog pos-
tupka i dalje imate nevoljno istjecanje mokrace.

Lijecenje sredstvom Bulkamid korisno je zato $to vjerojatno vise
necete imati nezeljeno istjecanje mokrace ili ¢e barem takve ep-
izode biti znatno rjede. U klinickim ispitivanjima sredstva Bulk-
amid Zenama je postavljeno pitanje o tome koliko im je prema
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njihovu misljenju lijecenje bilo u¢inkovito 12 mjeseci nakon prve
injekcije. Vise od tri Cetvrtine Zena navelo je da im je inkonti-
nencija izlijecena ili smanjena, a priblizno dvije tre¢ine Zena bilo
je suho. I klinicka ispitivanja sredstva Bulkamid pokazala su da
taj ucinak moze trajati godinama. Prema dostupnim podacima
vecina zena lijecenih prije vise od 7 godina navodi da i dalje im-
aju koristi od postupka.

STO MOGU OCEKIVATI NA DAN POSTUPKA?
Postupak primjene sredstva Bulkamid minimalno je invazivan
postupak, bez potrebe za rezovima ili incizijama, a obi¢no tra-
je 10 - 15 minuta. Postupak se obi¢no obavlja ambulantno ili u
dnevnoj bolnici pa moZzete i¢i kuciistog dana.

Prije samog postupka lije¢nik ¢e s Vama razgovarati o tome
treba li Vam lokalna ili opca anestezija radi smanjenja nelagode
povezane s postupkom. U vecine se bolesnica postupak prim-
jene sredstva Bulkamid provodi pod lokalnom anestezijom,
pri ¢emu se osjeti tek blago grebanje kad igla ude u stijenku
mokracne cijevi.

Tijekom postupka uretroskop se uvodi u mokrac¢nu cijev, sto
omogucuje izvodenje postupka pod stalnom vizualnom kon-
trolom. Tri ili Cetiri kapljice sredstva Bulkamid (ukupnog volume-
na 1,5 - 2 ml, sto odgovara koli¢ini malo manjoj od pola ¢ajne
Zlicice) ubrizgaju se u tkivo mokrac¢ne cijevi kako bi se suzio
otvor mokracne cijevi i omogucilo njegovo zatvaranje tijekom
aktivnostiili fizitkog napora te tako sprijecilo istjecanje mokrace.
Uretroskop se uklanja nakon primjene injekcije i time je lijecenje
zavrseno.

STO MOGU OCEKIVATI NAKON POSTUPKA?

Nakon postupka provjerit ¢e se mozete li isprazniti mokracni
mjehur prije nego sto napustite kliniku.

Ako ne mozete mokriti, neko kratko vrijeme bit ¢e potreban ka-
teter (obi¢no manje od 24 sata) kako bi se omogucilo praznjenje
mokra¢nog mjehura. To je manje Cesta komplikacija. Nakon $to
dode kudi, vec¢ina pacijentica vrati se uobi¢ajenim aktivnostima
u roku od 24 sata, ovisno o tome $to im je savjetovao lijec¢nik.
Ako ¢ete u budu¢nosti morati i¢i na neki kirurski zahvat, osobito
ako je u pitanju stomatoloski zahvat, postoji rizik od razvoja in-
fekcije u blizini mjesta ubrizgavanja sredstva Bulkamid. Razlog
je taj Sto bakterije mogu doci do implantata i tamo se naseliti,
sto se dogada i s mnogim drugim medicinskim implantatima.
Stoga, ako ¢e Vam u buduc¢nosti biti potreban kirurski ili stom-
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atoloski zahvat, obavijestite lije¢nika koji izvodi zahvat da imate
trajni implantat i razgovarajte s njime o tome je li Vam potrebna
antibiotska terapija.

Za dodatne informacije o sredstvu Bulkamid posjetite stranicu
www.bulkamid.com

Vazne informacije o sigurnosti primjene, koje uklju¢uju potpuni
popis indikacija, kontraindikacija, nuspojava, upozorenja i mjera
opreza, mogu se pronadi na stranici www.bulkamid.com/isi

Proizvodac: Contura International A/S
Danska

U slucaju incidenta sa sredstvom Bulkamid, obratite se
svom lije¢niku ili na adresu e-poste complaints@contura.com

hu

Ez a tdjékoztatd a stressz vizelet-inkontinencia kezelésére alkal-
mazott Bulkamid® Urethral Bulking System kapcsolatban nyujt
tajékoztatdst. Kérjik, olvassa végig a tajékoztatot, és beszéljen
rola a kezel6orvosaval.

Tartalom

SZOSZEDET
MI'AZ A STRESSZ VIZELET-INKONTINENCIA?

HOGYAN KEZELHETO A STRESSZ VIZELET-
INKONTINENCIA?

MI'A BULKAMID?

MIKOR NEM ALKALMAZHATO A BULKAMID?
MELYEK A BULKAMID-ELJARAS KOCKAZATAI?
MELYEK A BULKAMID-ELJARAS ELONYEI?
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MIRE SZAMITHATOK A KEZELES NAPJAN?
MIRE SZAMITHATOK A BEAVATKOZAS UTAN?

SZOSZEDET

NEMKIVANATOS ESEMENY
Egy beavatkozads vagy eszkoz kovetkeztében esetlegesen
kialakuld szovédmeény vagy mellékhatas

HUGYHOLYAG
A vizelet taroldsara szolgald ballonszer( szerv az alhasban

BULKAMID
A Bulkamid egy, a hugycsé lagyszovetébe fecskendezhetd par-
naképzoé anyag.

A BULKAMID KLINIKAI VIZSGALATAI

Stressz vizelet-inkontinencidban szenvedé ndék bevonaséval
végzett klinikai kutatasi vizsgélatok, amelyek soran kezelésként
Bulkamidot alkalmaztak

KATETER
Rugalmas cs6, amelyet dtmenetileg alkalmaznak a vizelet
lecsapoldsara a hugyholyaghol

KONTINENCIA
A kontinencia kifejezést akkor alkalmazzak, ha valaki vissza tudja
tartani a vizeletét a hugyholyagjaban.

ELLENJAVALLAT
Olyan betegség vagy korallapot, amely miatt a Bulkamidot nem
szabad hasznélni, mert drtalmas lehet

A MEDENCEFENEK IZMAI
A kismedencei szerveket aldtdmasztéd és a medencefenéken
4thuzédé izomréteg

OVINTEZKEDES

A termék téjékoztatdjdban szerepld kijelentés, amely felhivja az
orvos figyelmét, hogy tegyen lépéseket egy adott probléma
elkeriilésére
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STRESSZ VIZELET-INKONTINENCIA
Akaratlan vizeletszivargés fizikai tevékenység vagy erékifejtés,
példaul nevetés, kohdgés vagy ugras kdzben

UTANTOLTO BEFECSKENDEZES
Amikor az elsé beavatkozds utdn réviddel egy Ujabb Bulk-
amid-injekciora van sziikség a beteg elégedettségének/konti-
nencidjanak javitasa érdekében

HUGYCSO (URETHRA)
A vizeletet a hugyhdlyagbdl a testen kiviilre vezetd csé

URETHRALIS PARNAKEPZES

Egy anyag (parnaképzé anyag) befecskendezése a higycsé (ure-
thra) koruli szévetekbe annak érdekében, hogy a higycsé 6ssze
tudjon zarodni, és ne kovetkezzen be akaratlan vizeletszivargas.
Az urethrdlis parnaképzés nem zdarja teljesen le a higycsovet; az
a vizeleturités sordn tovébbra is rendesen ki tud nyilni.

URETHROSZKOP
Kameréval ellatott kis mUszer, amelyet az orvos a hugyszervek
(hugycsé és hiigyhdlyag) megtekintésére hasznél

SURGOSSEGI VIZELET-INKONTINENCIA

Stirgésségi vizelet-inkontinencidrél akkor beszéltink, ha hirtelen
erds vizelési inger 1ép fel és a beteg nem ér el idében az illem-
helyig.

VIZELET-INKONTINENCIA
Nem kivant és akaratlan vizeletszivargas

MI'A STRESSZ VIZELET-INKONTINENCIA?

A stressz vizelet-inkontinencia onkéntelen vizeletkifolyads val-
amely tevékenység vagy erdkifejtés, példaul nevetés, kohogés
vagy testmozgés kézben. A medencefenék izmainak gyeng-
esége okozza.

A stressz vizelet-inkontinencia gyakori probléma, amely minden
harmadik nét érint! Ez a kérdllapot jelentds kihatéssal lehet a
mindennapi életre, kihat tevékenységekre, kapcsolatokra és az
érzelmi jollétre. Az élet barmelyik szakaszéban eléfordulhat, és a
szUlés, kismedencei mUtét, illetve 6regedés okozta kismedencei
rendellenességek novelik az inkontinencia kockazatat.

1. Az Egészségligyi és Klinikai Kivdlosdg Orszdgos Intézetének (National Institute for
Health and Clinical Excellence, Egyestilt Kirdlysdg) utmutatdsa szerint
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MI'A STRESSZ VIZELET-INKONTINENCIA
SZOKASOS KEZELESE?

A stressz vizelet-inkontinencia nagyon jol kezelheté allapot.
Kezel6orvosa téjékoztatni fogja a kulonbozé lehetdségekrdl
és segit Onnek, hogy helyes déntést hozhasson a kezelésével
kapcsolatban. A kezelési lehetéségek kozé tartoznak a kovet-
kezok:

A MEDENCEFENEK IZMAINAK MEGEROSITESE

Valdszinlleg az orvosa éltal javasolt elsé kezelési lehetéség
a medencefenék torndztatdsa lesz, amit széles korben
Kegel-gyakorlatoknak is neveznek. Ezek a gyakorlatok segitenek
ahugyholyag és a hugycsé megtamasztasanak javitasaban.

PARNAKEPZG ANYAGOK

Az urethrélis parnaképzés soran parnaképzd anyagot, példaul
Bulkamidot fecskendeznek a hugycsé faldba, ami megnoveli
a szovet térfogatdt (parnaszer( kiemelkedést hoz létre). Ez a bea-
vatkozas kevésbé invaziv, mint egy mutét. A parnaképzé anyag
megtamasztja a hugycsé zarémechanizmusat és segit a vizelet
visszatartasdban kohogés, nevetés, testedzés, illetve a testhelyz-
et megvéltoztatésa soran. Az urethralis parnaképzés nem zérja
teljesen le a hugycsovet, az a vizeletirités sordn tovébbra is ren-
desen ki tud nyilni.

Ahugycsé Hugy- A medencefenék
keresztmetszeti képe holyag izmai

A hugycso zarodasanak elésegitése érde- Hugycsé
kében 3-4 Bulkamid parnat alakitanak ki. (urethra)
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MI'A BULKAMID?

A Bulkamid egy urethrdlis parnaképzé anyag, amely 97,5%-ban
vizbdl és 2,5%-ban poliakrilamidbdl all. A Bulkamidot a higycsé
lagyszovetébe fecskendezik be. A Bulkamid a parnaképzé hatast
a befecskendezett gél térfogata révén fejti ki.

A Bulkamid egy tartds, nem lebomldé implantatum, amelynek
varhato hasznos élettartama a Bulkamid klinikai vizsgélati adatai
alapjan legalabb 7 év.

MIKOR NEM ALKALMAZHATO A BULKAMID?
A Bulkamid Urethral Bulking System rendszert tilos olyan beteg-
nél alkalmazni, akinél heveny hugyuti fertézés all fenn!

MELYEK A BULKAMID-ELJARAS KOCKAZATAI?

Az elmult 20 évben 25 orszagban tobb mint 190 000, stressz
vizelet-inkontinencidban szenvedé nénél alkalmaztak Bulk-
amid-kezelést. Ebben az idészakban csak kevés szovédmeényrél,
illetve nemkivanatos eseményrél érkezett bejelentés, és senki
sem szamolt be hosszu tavuy, sulyos szévédményrdl. Ritkan, de
el6fordulhatnak hosszu tavi mellékhatasok, példaul nem hev-
eny higyrekedés, bakteridlis fertézés (tdlyogképzédés), a szovet-
ek megkeményedése (fibrdzis), stirgésségi vizelet-inkontinencia
(Ujonnan kialakult strgetd vizelési inger), illetve szovetsérilés
(nekrozis).

Azonban-mint minden beavatkozas esetében-eléfordulhat-
nak szovédmények. llyen lehet példaul a beavatkozas kdzben
és roviddel utdna fellépé atmeneti fajdalom (az érzéstelenités
segit ebben), kis mennyiségl vér a vizeletben, késleltetett
vizeletlrités, fajdalmas vizeletUrités és/vagy hugyuti fertézés.
Ezek a szoévédmeények altaldban atmenetiek és rendszer-
int néhany napon belll megsziinnek. Nagyon ritka esetben
abetegnél nehezitett lehet a normalis vizeletUrités, és dtmeneti-
leg egyszer hasznalatos katéterre lehet sziiksége a hugyholyag
kitrritéséhez. Ez rendszerint 24 6ran belll megszinik.

Mint minden kezelés esetében, itt is fenndll annak a lehetésége,
hogy On nem tapasztal semmilyen el6nyt a Bulkamid-kezelés-
bol. Tovabba, ha Onnél egy masik tipust inkontinencia éll fenn,
példaul stirgésségi inkontinencia, illetve ha az inkontinencidja
rosszabbodik, akkor a Bulkamid nem feltétlendl lesz hatdsos
kezelés az On szamara.
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MELYEK A BULKAMID-ELJARAS ELONYEI?

A Bulkamiddal kezelt nék tébbsége teljes szarazsagrél vagy a
tlnetek javuldsarél szamol be, és sokan kozultk mar az orvosi
rendeld, a korhdz, illetve a klinika elhagyasakor észlelik a javulast.
Habdr a szivargas teljes megszlinése a leginkdbb vagyott ered-
meny, sok né akkor is sikeresnek érzi a kezelést, ha lényegesen
csokken a stressz vizelet-inkontinencia miatti vizeletszivargas
mennyisége és gyakorisdga, aminek kdszonhetéen képesek
lesznek a legtébb mindennapi tevékenységiik végzésére.

Ha a Bulkamiddal végzett kezelést kovetéen a tlnetek nem
enyhulnek elégséges mértékben, egy plusz injekcio (,utantoltd”
befecskendezés) alkalmazhato a kivant eredmények elérésének
elésegitésére. Javasolt az elsé kezelés utdn legaldbb 4 hetet
varni, mielétt megkapna a plusz injekciot. Amennyiben az elsé
kezelés utan tovdbbra is vizeletszivargast tapasztal, beszéljen
kezelSorvosdval az Ujabb kezelés lehet&ségérdl.

A Bulkamid-kezelés elénye, hogy nagy valoszintséggel
megszabadulhat a nem kivant vizeletszivargastdl, vagy le-
galdbbis hatasara jelentésen kevesebb alkalommal fordul elé
vizeletszivargas. A Bulkamid klinikai vizsgalataiban 12 hénap-
pal az els¢ injekcid utdn megkérdezték a részt vett noket,
hogy mennyire érzik hatasosnak a kezelést. A paciensek tébb
mint hdromnegyede arrél szamolt be, hogy az inkontinencia
megszUnt vagy javult, és a nék hozzavetdleg kétharmada teljes
szérazsagot tapasztalt. A Bulkamid klinikai vizsgalatai azt is ki-
mutattak, hogy a hatas nagy valészintséggel sok éven keresztdl
fennmarad. Rendelkezésre alinak adatok, amelyek szerint a tobb
mint 7 évvel kordbban kezelt nék tobbsége tovébbra is jotékony
hatasrol szamol be.

MIRE SZAMITHATOK A KEZELES NAPJAN?
ABulkamid-eljaras minimalisan invazfv, azaz nincs sziikség hozza
vagasra vagy bemetszésre, és elvégzése jellemzéen 10-15 percet
vesz igénybe. A beavatkozast altaldban jarobeteg-szakrendeld-
ben vagy ambuldns sebészeti részlegen végzik el, és rendszerint
mar aznap haza lehet menni.

A beavatkozés elétt kezel6orvosa megbeszéli Onnel, hogy helyi

vagy altaldnos érzéstelenitésre van-e Onnél szikség a beavat-
kozéssal jaro kellemetlenségek enyhitése céljdbol. A legtébb
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betegnél helyi érzéstelenitéssel végzik el a Bulkamid-eljarast,
és a beteg csupan egy kis karcoldst érez, amikor a tl behatol a
hugycsé falaba.

Abeavatkozds sordn egy urethroszkdpot vezetnek a hiigycsébe,
hogy a beavatkozast folyamatos vizudlis ellenérzés mellett tud-
jak végezni. Harom vagy négy Bulkamid-parnacskat hoznak
létre a hugycsé szovetében (az Ossztérfogat 1,5-2 ml, ami val-
amivel kevesebb mint egy fél tedskanalnyi), hogy beszUkitsék
a hugycsé beltérfogatat, és az be tudjon zaroédni kilénbozé
tevékenységek és erékifejtés soran, igy megakadalyozva a vize-
letszivargast. Az injekcidzas befejezése utdn az urethroszkdpot
kihtzzak, és a kezelés véget ér.

MIRE SZAMITHATOK A BEAVATKOZAS UTAN?
Miel6tt a beavatkozas utan elhagyhatna az egészségugyi intéz-
meényt, ellendrizni fogjak, hogy ki tudja-e Uriteni a higyholyagjat.
Ha nem tud vizeletet Griteni, rovid idére katéterre lehet sziikség
(rendszerint kevesebb mint 24 6réig), hogy a vizelet ki tudjon
Urdlni a hugyholyagbol. Ez a szovédmeény nem gyakori. A haz-
amenetelt kdvetden a betegek tobbsége 24 éran beldl visszatér
a szokésos tevékenységeihez, a kezel6orvos tandcsainak meg-
feleléen.

Amennyiben a jovében mitéti beavatkozas, kilondsen fogasza-
ti beavatkozas torténik Onnél, fennall a kockéazata annak, hogy
fert6zés alakulhat ki a Bulkamid bedltetési helyének kézelében.
Ez azért torténhet meg, mert eléfordulhat, hogy baktériumok
vandorolnak az implantdtumhoz és megtelepednek rajta, ami
szamos egyéb orvosi implantdtum esetében is bekovetkezhet.
Ezért ha a jovében mUtétre vagy fogészati beavatkozésra van
szitkség Onnél, mondja el kezel6orvosanak, hogy tartds im-
plantdtuma van, és beszéljen az orvossal arrdl, hogy sziikség
van-e antibiotikumos kezelésre.

A Bulkamiddal kapcsolatos tovabbi tdjékoztatasért Idtogasson
el ide: www.bulkamid.com

Fontos biztonsdgossagi tajékoztatas, ezen belll az 6sszes jav-

allat, ellenjavallat, mellékhatas, figyelmeztetés és dvintézkedés
felsorolasa a www.bulkamid.com/isi oldalon talalhaté.
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Gyarté:
Contura International A/S
Dénia

Ha a Bulkamiddal kapcsolatos nemkivénatos eseményt tapasz-
tal, forduljon kezeléorvosahoz, vagy irjon a
complaints@contura.com cimre.

Pessi baeklingur veitir upplysingar um Bulkamid® Urethral
Bulking System til medferdar & dreynslupvagleka. Vinsamlegast
lestu allan pennan baekling og reeddu efni hans vid laekninn
pinn.

Innihald

ORDALISTI
HVAD ER AREYNSLUPVAGLEKI?

HVERNIG ER HAGT AD MEDHONDLA
AREYNSLUPVAGLEKA?

HVAD ER BULKAMID?
HVENAR ATTI EKKI AD NOTA BULKAMID?

HVERJAR ERU AHATTURNAR VID BULKAMID-
ADGERDINA?

HVERJIR ERU KOSTIRNIR VIE BULKAMID-
ADGERDINA?

HVAD GET EG BUIST VID A DEGI
MEDFERDARINNAR?

VID HVERJU MA BUAST EFTIR ADGERDINA?
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ORBALISTI

AUKAVERKANIR
Fylgikvillar eda aukaverkanir sem geta stafad af adgerdar eda
taekis

PVAGBLADRA
Blodrulaga liffeeri i nedri hluta kvidar par sem pvag er geymt

BULKAMID

Bulkamid er fylliefni sem er sprautad f mjukvef umhverfis pvagra-
sina, par sem pad penur Ut mjukvefinn med auknu rimmali og
baetir par med getu pvagrasarinnar ad halda pvaginu i blédrunni

BULKAMID KLINiSKAR RANNSOKNIR
Kliniskar rannséknir & konum med areynslupvagleka par sem
Bulkamid var notad sem medferd

HOLLEGGUR
Timabundin sveigjanleg slanga til ad teema pvag Ur pvag-
blodrunni

PVAGHELDNI
Hugtakid pvagheldni er notad pegar einstaklingurinn hefur
stjorn & pvagblodru sinni

FRABENDING
Laeknisfreedilegt astand sem gefur til kynna ad Bulkamid aetti
ekki ad vera nota par sem pad getur valdid skada

GRINDARBOTNSVODVAR
Vodvalagid sem stydur grindarholsliffeerin og spannar botn
mjadmagrindarinnar

VARUDARRADSTOFUN
Yfirlysing f voruupplysingunum sem gerir laekninum vidvart um
a0 gera radstafanir til ad gera radstafanir til ad fordast vandamal

AREYNSLUPVAGLEKI
Osjélfradur pvagleki vid likamlega virkni eda areynslu eins og ad
hlaeja, hdsta eda hoppa

VIDBOTAR INNDALING
Pegar porf er & vidbotar Bulkamid inndaelingu stuttu eftir fyrstu
adgerd til ad baeta dneegju/sjalfstjorn sjuklingsins
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PVAGRAS
Leidslan sem flytur pvag ur pvagblddrunni og ut ur likamanum

FYLLIEFNI i PVAGRAS

Inndeeling efnis (fylliefnis) i vefina umhverfis pvagrésina til ad
hjalpa pvagrésinni ad lokast betur og minnka likur & pvagleka.
Pan & vefjum umhverfis pvagrasina lokar ekki alveg pvagras; hun
getur enn opnast venjulega til ad losa fyrir pvaglat

PVAGRASARSJA
Liti® teeki med myndavél sem laeknirinn notar til ad skoda pvag-
feerin (pvagrés og pvagblddru)

BRADAPVAGLEKI
Bradapvagleki & sér stad pegar skyndileg og sterk porf fyrir
pvaglat kemur upp og salernid er ekki nad i taeka tid

PVAGLEKI
Oaeskilegur og 6sjalfradur leki & pvagi

HVAD ER AREYNSLUPVAGVAGLEKI?

Areynslupvagleki er 6viljandi pvaglat vid hreyfingu eda areynslu,
svo sem hdsta, hldtur eda hreyfingu. Petta stafar af veikleika f
grindarbotnsvédvum.

Areynslupvagleki er algengt &stand sem hefur hrif & 1 af hver-
jum 3 konum.! Petta 4stand getur haft veruleg ahrif & daglegt
Iif, haft &hrif & athafnir, sambdnd og tilfinningalega lidan. Petta
getur komid fram & hvada stigi lifsins sem er, med grindarbotn-
svandamdlum i kjolfar faedinga, grindarholsadgerd og 6ldrun
auka hattuna 4 pvagleka.

HVERNIG ER AREYNSLUPVAGLEKI VENJULEGA
MEDHONDLABUR?

Areynslupvagleki er mjég laeknanlegt &stand. Laeknirinn mun
radleggja pér um mismunandi valkosti sem eru { bodi og hjélpa
pér ad gera rétta akvordun um medferd. Petta getur falid i sér:

GRINDARVODVASTYRKINGU

Grindarbotnszfingar, sem almennt eru nefndar Kegel-afingar,
munu liklega vera einn af fyrstu medferdarvalkostunum sem
laeknirinn radleggur. Pessar aefingar hjélpa til vid ad beeta stud-
ning vid pvagblédruna og pvagras.

1. Leidbeiningar National Institute for Health and Clinical Excellence

77



FYLLIEFNI

pan i pvagras er inndaeling fylliefna, til deemis Bulkamid, inn {
vegg pvagrasar til ad baeta rimmdli (‘magni”) vid vefinn. Pad er
minna ifarandi en skurdadgerd. Fylliefni stydur lokunarbinad
pvagrasar og veitir betri stjorn & pvagi pegar pu hoéstar, hleerd,
hreyfir pig eda skiptir um st6du. Fylliefni i pvagrés lokar ekki
pvagras alveg; pvagrés opnast fram edlilega fyrir pvaglati.

pversnid af pvagras bvagbladra  Grindarbotnvodvar

Bulkamid er sprautad & 3 til 4 stadi til ad Pvagrés
stydja vid lokunina & pvagrasinni

HVAD ER BULKAMID?

Bulkamid er fylliefni i mjukvef kringum pvagrés, sem saman-
stendur af af 975% vatni og 2,5% polyakrylamidi. Bulkamid er
sprautad i mjukvef pvagrasar. Bulkamid neer fyllingarahrifum
sinum med rummdli gelsins sem sprautad er.

Bulkamid er varanlegt, 6-nidurbrjétanlegt igraedsluefni, med
4eetladan liftima i a.m.k. 7 dr, byggt 4 kliniskt marktaekum gog-
num um Bulkamid.

HVENAR ATTI EKKI AD NOTA BULKAMID?
Bulkamid Urethral Bulking System ma ekki nota handa
sjuklingum med brada pvagfeerasykingu.

HVERJAR ERU AHATTURNAR VID BULKAMID-

ADGERDINA?
Yfir 190.000 konur med areynslupvagleka hafa fengid medferd
med Bulkamid { 25 l6ndum sidastlidinn 20 &rin. A peim tima
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hefur verid tilkynnt um féa fylgikvilla eda aukaverkanir og engir
alvarlegir fylgikvillar hafa verid tilkynntir. Langtima aukaverka-
nir, svo sem ekki brad pvagteppa, bakteriusyking (igerd), vefia-
herding (bandvefsmyndun), bradapvagleki (de novo brynt) og
veflaskemmdir (drep) er mégulegt en sjaldgeeft.

Hins vegar, eins og med allar adgerdir, geta fylgikvillar komid
fram. betta getur verid timabundinn sarsauki medan & adgerdin-
ni stendur og stuttu eftir hana (sveefing hjalpar vid petta), itid
magn af blodi i pvagléti, seinkun & pvaglatum, sarsaukafull
pvaglat og/eda pvagfeerasyking. Pessir fylgikvillar eru venjulega
timabundnir og hverfa venjulega innan nokkurra daga. [ mjég
sjaldgeefum tilvikum geta sjuklingar &tt i erfidleikum vid edlileg
pvaglat og geta purft ad nota einnota pvaglegg timabundid til
ad teema pvagblddruna. Pessir kvillar hverfa venjulega innan 24
klukkustunda.

Eins og & vid um allar medferdir, er hugsanlegt ad pu finnir ekki
fyrir neinum avinningi af Bulkamid medferd. Ef pu ert med adra
tegund af pvagleka, svo sem brddapvagleka, eda ef astand
pvaglekans pins versnar, gaeti Bulkamid ekki verid arangursrik
medferd fyrir pig.

HVERJIR ERU KOSTIRNIR VIE BULKAMID-
ADGERDINA?

Meirihluti kvenna sem fengu medferd med Bulkamid greina fra
purrki eda bata & einkennum sinum og margar sja framfor um
leid og paer yfirgefa skrifstofu laeknisins, sjukrahusio eda heilsu-
gaeslustod. Pé ad pad sé eeskilegasti drangur medferdarinnar
ad upplifa engan leka, telja margar konur drangursrika medferd
vera pa sem leidir til marktaekrar minnkunar & magni og tidni
pvagleka vegna areynslupvagleka pannig ad paer erum faerar til
ad sinna flestum daglegum athfnum sinum.

Ef Iéttir & einkennum pinum er ekki naegilegur eftir medferd
med Bulkamid er haegt ad gefa vidbodtar inndaelingu (“auka”
inndzeling) til ad hjalpa til vid ad na tileetludum arangri. Meelt er
med ad pu bidir i ad minnsta kosti 4 vikur eftir upphafsmedferd
40ur en vidbotar inndaeling er gefin. Reeddu vid laekninn pinn
um vidbdtarmedferd ef pu heldur &fram ad finna fyrir pvagleka
eftir fyrstu medferdina.

Avinningurinn af Bulkamid medferd felst i pvi ad pu sért liklega
laus vid daeskilegan pvagleka eda ad minnsta kosti fa marktaekt
feerri pvagleka atvik [ kliniskum rannséknum & Bulkamid voru ko-
nur spurdar hversu arangursrika paer teldu medferdina vera 12
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manudum eftir fyrstu sprautuna. Meira en prir fjérdu kvennanna
s6gdu ad peirra pvagleki var ymist leeknadur eda lagadur og um
pad bil tveir pridju kvenna voru purrir. Kliniskar rannsoknir & Bul-
kamid hafa einnig synt fram & ad dhrifin munu liklega vara i mérg
ar.Gogn eru tiltaek sem syna ad flestar konur sem medhoéndladar
voru fyrir meira en 7 arum tilkynna enn um avinning.

HVAD GET EG BUIST VID A DEGI
MEDFERDARINNAR?

Bulkamid adgerdin er litillega ifarandi medferd sem krefst ekki
skurda eda dverka og tekur yfirleitt um 10-15 mindtur i fram-
kvaemd. Adgerdin fer venjulega fram & gongudeild eda dags-
kurddeild og pu munt venjulega geta farid heim samdzegurs.

Fyriradgerdina, mun laeknirinn raeda hvort pu aettir ad fara f stad-
deyfingu eda sveefingu til ad draga Ur épaegindum i tengslum
vid adgerdina. Flestir sjuklingar munu gangast undir Bulkamid
adgerd undir staddeyfingu og mun ekki finna fyrir meira en
vaegri stungu pegar nélin fer inn f vegg pvagrasarinnar.

Vid adgerdina er pvagrasarspeglunartaeki sett inn  pvagrasina,
sem gerir kleift ad framkvaema adgerdina med stodugu sjon ef-
tirliti. brjar til fiérar inndzelingar af Bulkamid (1,5 - 2 ml i heildar-
rammil, sem jafngildir teeplega halfri teskeid) verdur komid fyrir
i pvagrasarvef til ad prengja holrymi pvagrasarinnar og tryggja
lokun vid dreynslu eda virkni, sem kemur i veg fyrir pvagleka. pe-
gar inndaelingunni er lokid er pvagrasarspeglunartaekid fiarleegt
og medferdinni lokid.

VID HVERJU MA BUAST EFTIR ADGERDINA?
Eftir adgerdina, er geta pin til ad tasma pvagblodruna athugud
40ur en farid er fra heilsugaeslustodinni.

"Ef pu getur ekki teemt pvag, geeti purft ad setja pvaglegg |
stuttan tima (venjulega innan vid 24 klukkustundir) til ad teema
pvagblddruna. betta er dalgengur fylgikvilli. Pegar heim er ko-
mid, snua flestir sjuklingar aftur til venjubundinna athafna innan
24 klukkustunda, fer eftir laeknisradi.

Ef pu parft ad gangast undir skurdadgerd f framtidinni, sérstak-

lega tannadgerd, er haetta sykingar sem myndast naleegt peim
stad par sem Bulkamid var sett. betta er vegna moguleika & ad
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bakteriur feerist yfir i igraedsluefnid eins og & vid morg énnur
laeknisfraedileg igraedsluefni Svo, Ef pu parft 4 skurdadgerd eda
tannaadgerd ad halda i framtidinni, skaltu segja leekninum sem
sér um medferdina ad pu sért med varanlegt igreedsluefni og
reeda porfina & hugsanlegri syklalyflamedferd vid laekninn.

Fyrir frekari upplysingar um Bulkamid, vinsamlegast heimséttu
www.bulkamid.com

Mikilvaegar  6ryggisupplysingar, sem innihalda heildarlista
yfir dbendingar, frdbendingar, aukaverkanir aukaverkunum,
vidvorunum og varudarradstofunum, mé finna & www.bulk-
amid.com/isi

Framleidandi: Contura International A/S
Danmorku

Komi upp atvik med Bulkamid hafdu samband vid laekninn eda
complaints@contura.com

it

Questo opuscolo fornisce informazioni su Bulkamid® Urethral
Bulking System per il trattamento dell'incontinenza urinaria da
sforzo. Leggere I'intero opuscolo e discuterne con il medico.

Indice
GLOSSARIO

CHE COS'E 'INCONTINENZA URINARIA DA
SFORZO?

COME E POSSIBILE TRATTARE LINCONTINENZA
URINARIA DA SFORZO?

CHE COS'E BULKAMID?
QUANDO NON SI DEVE USARE BULKAMID?
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QUALI SONO [ RISCHI DELLA PROCEDURA
D'IMPIANTO DI BULKAMID?

QUALI SONO | BENEFICI DELLA PROCEDURA
D'IMPIANTO DI BULKAMID?

CHE COSA E PREVISTO IL GIORNO DEL
TRATTAMENTO?

CHE COSA E PREVISTO DOPO LA PROCEDURA?

GLOSSARIO

EVENTO AVVERSO
Complicanza o effetto indesiderato che puo essere causato da
un intervento o un dispositivo

VESCICA
Organo simile a un palloncino situato nella parte pit bassa
dell'addome in cui si raccoglie I'urina

BULKAMID
Bulkamid & un agente volumizzante uretrale per I'iniezione nei
tessuti molli

STUDI CLINICI SU BULKAMID

Studidiricerca clinica condotti su donne affette da incontinenza
urinaria da sforzo in cui e stato impiegato Bulkamid come trat-
tamento

CATETERE
Un tubicino flessibile temporaneo impiegato per drenare I'urina
dalla vescica

CONTINENZA
Il termine continenza si riferisce a un individuo che ha il controllo
della vescica

CONTROINDICAZIONE
Una condizione medica in cui Bulkamid non deve essere utiliz-
zato poiché potrebbe essere dannoso
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MUSCOLI DEL PAVIMENTO PELVICO
Lo strato di muscoli che sostiene gli organi pelvici e si estende
sul fondo del bacino

PRECAUZIONE
Una dichiarazione nelle informazioni sul prodotto che avverte il
medico di adottare misure per evitare un problema

INCONTINENZA URINARIA DA SFORZO
Perdita involontaria di urina durante l'attivita fisica o uno sforzo
come ridere, tossire o saltare

INIEZIONE SUPPLEMENTARE

Iniezione aggiuntiva di Bulkamid necessaria poco dopo il trat-
tamento iniziale per migliorare la soddisfazione/la continenza
della paziente

URETRA
I condotto che trasporta I'urina dalla vescica all'esterno del cor-
po

VOLUMIZZAZIONE URETRALE

Iniezione di materiale (agente volumizzante) nei tessuti che cir-
condano I'uretra per facilitarne la chiusura ed evitare perdite ac-
cidentali di urina. La volumizzazione uretrale non chiude com-
pletamente |'uretra; questa puo ancora aprirsi normalmente per
consentire la minzione

URETROSCOPIO
Un piccolo strumento dotato di una fotocamera che il medico
utilizza per visualizzare gli organi urinari (uretra e vescica)

INCONTINENZA URINARIA DA URGENZA

Lincontinenza urinaria da urgenza si verifica quando si avverte
un bisogno forte e improvviso di urinare e non si riesce a rag-
giungere il bagno in tempo

INCONTINENZA URINARIA
Perdita di urina indesiderata e involontaria
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CHE COS'E 'INCONTINENZA URINARIA DA
SFORZO?

Lincontinenza urinaria da sforzo ¢ la perdita involontaria di urina
durante l'attivita o uno sforzo, come tossire, ridere o fare eserci-
zio fisico. E causata da una debolezza dei muscoli del pavimento
pelvico.

Lincontinenza urinaria da sforzo & una condizione comune che
colpisce 1 donna su 3.' Questa condizione puo avere un impatto
significativo sulla vita quotidiana, con ripercussioni sulle attivita,
sulle relazioni sociali e sul benessere emotivo. Puo verificarsi in
qualunque momento della vita e i disturbi pelvici conseguenti al
parto, a intervento chirurgico nella zona pelvica e all'invecchia-
mento aumentano il rischio di incontinenza.

COME VIENE TRATTATA GENERALMENTE
LINCONTINENZA URINARIA DA SFORZO?

L'incontinenza urinaria da sforzo & una condizione assolutamen-
te curabile. Il medico La informera delle diverse opzioni dispo-
nibili e La aiutera a scegliere il trattamento piu adatto a Lei. Le
possibili alternative includono:

RINFORZO DEI MUSCOLI PELVICI

Una delle prime opzioni terapeutiche che il medico pud rac-
comandare sono gli esercizi per il pavimento pelvico, comu-
nemente chiamati esercizi di Kegel. Questi esercizi aiutano a
migliorare il sostegno della vescica e dell'uretra.

AGENTI VOLUMIZZANTI

La volumizzazione uretrale consiste nell'iniezione di un agente
volumizzante, come Bulkamid, nella parete uretrale per aumen-
tare il volume del tessuto. E meno invasiva dell'intervento chirur-
gico. Lagente volumizzante sostiene il meccanismo di chiusura
dell'uretra e consente un miglior controllo dell'urina quando
si tossisce, si ride, si pratica attivita fisica o si cambia posizione.
La volumizzazione uretrale non chiude totalmente l'uretra, che
continuera ad aprirsi normalmente per consentire la minzione.

1. Linee guida del National Institution for Health and Clinical Excellence
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Sezione trasversale Muscoli del
dell'uretra Vescica pavimento pelvicor

3 04 depositi di Bulkamid posizionati Uretra
per sostenere la chiusura dell'uretra

CHE COS'E BULKAMID?

Bulkamid e un agente di volumizzazione uretrale costituito per
il 975% da acqua e il 2,5% da poliacrilammide. Bulkamid viene
iniettato nel tessuto molle dell'uretra. Leffetto volumizzante di
Bulkamid dipende dal volume di gel iniettato.

Bulkamid & un impianto permanente non-degradabile con una
durata di prestazione attesa di almeno 7 anni secondo i dati cli-
nicamente rilevanti a disposizione sul dispositivo.

QUANDO NON DEVE ESSERE USATO BULKAMID?
Bulkamid Urethral Bulking System non deve essere usato in pa-
zienti affette da infezione acuta delle vie urinarie.

QUALI SONO | RISCHI DELLA PROCEDURA
D'IMPIANTO DI BULKAMID?

Oltre 190.000 donne affette da incontinenza urinaria da sforzo
sono state trattate con Bulkamid in 25 paesi negli ultimi 20 anni. In
questo periodo di tempo, sono state riportate poche complicanze
0 eventi avversi e non sono state segnalate complicanze gravi a
lungo termine. Effetti indesiderati a lungo termine quali ritenzione
non acuta, infezione batterica (formazione di ascesso), indurimen-
to del tessuto (fibrosi), incontinenza urinaria da urgenza (urgenza
de novo) e lesione del tessuto (necrosi) sono possibili ma rari.

Possono tuttavia insorgere complicanze, come con qualsiasi pro-
cedura. Queste possono includere dolore temporaneo durante
o subito dopo l'intervento (in questo caso € utile I'anestesia), pic-
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cole quantita di sangue nelle urine, minzione ritardata, minzione
dolorosa e/o infezione del tratto urinario. Tali complicanze sono
generalmente temporanee e si risolvono normalmente entro
qualche giorno. In casi molto rari le pazienti potrebbero avere
difficolta a urinare normalmente e potrebbero dover usare tem-
poraneamente un catetere monouso per svuotare la vescica.
Questo disturbo si risolve generalmente entro 24 ore.

Come per qualsiasi trattamento, esiste la possibilita che 'uso di
Bulkamid non comporti alcun beneficio. Inoltre, se le pazienti
soffrono di un tipo diverso diincontinenza, come l'incontinenza
da urgenza, o se l'incontinenza peggiora, Bulkamid potrebbe
non rivelarsi un trattamento efficace.

QUALI SONO | BENEFICI DELLA PROCEDURA
D'IMPIANTO DI BULKAMID?

La maggior parte delle donne trattate con Bulkamid riferisce
assenza di perdite o un miglioramento dei sintomi e molte no-
tano tale miglioramento subito dopo aver lasciato lo studio del
medico, l'ospedale o la clinica. Sebbene l'assenza di perdite sia
il risultato piu desiderato del trattamento, molte donne consi-
derano il trattamento un successo, con la riduzione significativa
della quantita e della frequenza delle perdite urinarie dovute
all'incontinenza urinaria da sforzo tale da permettere loro di
svolgere la maggior parte delle attivita quotidiane.

Se dopo il trattamento con Bulkamid la riduzione dei sintomi
non e sufficiente, & possibile somministrare un'ulteriore iniezio-
ne (iniezione supplementare) per ottenere i risultati desiderati.
Si consiglia di aspettare almeno 4 settimane dal trattamento
iniziale prima di eseguire un‘altra iniezione. Se le perdite di urina
persistono dopo il primo trattamento, discuta con il medico la
possibilita di un trattamento aggiuntivo.

Il beneficio del trattamento con Bulkamid consiste nella possibi-
lita di eliminare le perdite urinarie indesiderate o quantomeno di
ridurre significativamente il numero di episodi di perdite urina-
rie. Negli studi clinici su Bulkamid é stato chiesto alle pazienti di
valutare l'efficacia del trattamento ricevuto dopo 12 mesi dall’i-
niezione iniziale. Oltre tre quarti delle pazienti hanno riferito che
I'incontinenza era stata curata o era migliorata e circa due terzi
delle donne non presentavano perdite. Gli studi clinici su Bulka-
mid hanno anche dimostrato che l'effetto benefico puo dura-
re per molti anni. | dati disponibili evidenziano che la maggior
parte delle donne trattate pit di 7 anni fa trae ancora beneficio.
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CHE COSA E PREVISTO IL GIORNO DEL
TRATTAMENTO?

L'impianto di Bulkamid e una procedura minimamente invasiva
che non prevede tagli o incisioni e dura generalmente circa 10-
15 minuti. Lintervento di solito si esegue in ambulatorio o in un
reparto di day surgery e normalmente e possibile tornare a casa
lo stesso giorno.

Prima dell'intervento il medico decidera se sia necessaria un'a-
nestesia locale o generale per ridurre gli eventuali disagi asso-
ciati alla procedura. La maggior parte delle pazienti si sottopone
all'intervento di impianto di Bulkamid in anestesia locale, avver-
tendo solamente un lieve graffio nel momento in cuil'ago viene
inserito nella parete uretrale.

Durante l'intervento viene inserito un uretroscopio nell'uretra
per consentire di eseguire la procedura sotto costante controllo
visivo. Tre o quattro depositi di Bulkamid (per un volume totale di
1,5-2 ml, equivalenti a poco meno di mezzo cucchiaino) vengo-
no iniettati nel tessuto uretrale per restringere il lume dell'uretra
e consentirne la chiusura durante l'attivita o lo sforzo, prevenen-
do cosl le perdite di urina. Una volta completata l'iniezione, l'ure-
troscopio viene rimosso e il trattamento si conclude.

CHE COSA E PREVISTO DOPO LA PROCEDURA?
Dopo la procedura verra controllata la Sua capacita di svuotare
la vescica prima che lasci la clinica.

Se non riesce a urinare, potrebbe essere necessario inserire un
catetere per un breve periodo (generalmente meno di 24 ore)
in modo da consentire lo svuotamento della vescica. Si tratta
di una complicanza non comune. Una volta a casa, la maggior
parte delle pazienti torna a svolgere le normali attivita entro 24
ore, a seconda delle raccomandazioni del medico.

Se in futuro dovra sottoporsi a un intervento chirurgico, so-
prattutto un intervento dentale, esiste il rischio che si sviluppi
un'infezione in prossimita del punto in cui e stato inserito Bulka-
mid. Cio e dovuto alla possibilita di migrazione e insediamento
di batteri nell'impianto, come avviene con molti altri impianti
medici. Pertanto, se in futuro dovra sottoporsi a un intervento
chirurgico o dentale, dovra informare il medico curante della
presenza di un impianto permanente e discutere con lui/lei del-
la necessita di assumere un'eventuale terapia antibiotica.
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Per maggiori informazioni su Bulkamid
visitare www.bulkamid.com

Le Informazioni importanti sulla sicurezza, che includono una
lista completa di indicazioni, controindicazioni, effetti indeside-
rati, avvertenze e precauzioni, sono disponibili alla pagina www.
bulkamid.com/isi

Fabbricante: Contura International A/S
Danimarca

Nel caso in cui si verifichi un evento avverso con Bulkamid,
contattare il proprio medico o complaints@contura.com

It

Sioje brositroje pateikiama informacija apie

Bulkamid® Urethral Bulking System, skirta stresiniam $lapimo
nelaikymui gydyti. Perskaitykite visq $ig brosidra ir aptarkite ja
su gydytoju.

Turinys

ZODYNELIS
KAS YRA STRESINIS SLAPIMO NELAIKYMAS?

KAIP GALIMA GYDYTI STRESIN] SLAPIMO
NELAIKYMA?

KAS YRA BULKAMID?
KADA NEGALIMA NAUDOTI BULKAMID?
KOKIA YRA BULKAMID PROCEDUROS RIZIKA?

KOKIE YRA BULKAMID PROCEDUROS
PRIVALUMAI?
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KO GALIU TIKETIS GYDYMO DIENA?
KO GALIU TIKETIS PO PROCEDUROS?

ZODYNELIS

NEPAGEIDAUJAMAS REISKINYS
Procedaros ar priemonés sukelta komplikacija arba salutinis po-
veikis.

SLAPIMO PUSLE
| baliong panasus organas pilvo apacioje, kuriame laikomas $la-
pimas.

BULKAMID
Bulkamid yra Svirksciamas slaplés minkstyjy audiniy tarj didi-
nantis preparatas.

KLINIKINIAI BULKAMID TYRIMAI

Motery, serganciy stresiniu $lapimo nelaikymu, klinikiniai ty-
rimai, kuriy metu kaip gydymo priemoné buvo naudojamas
Bulkamid.

KATETERIS
Laikinas lankstus vamzdelis Slapimui i$ Slapimo paslés isleisti.

SLAPIMO LAIKYMAS
Savoka ,Slapimo laikymas” vartojama, kai asmuo kontroliuoja
slapimo pusle.

KONTRAINDIKACUJA
Medicininé buklé, dél kurios Bulkamid vartoti negalima, nes jis
gali pakenkti.

DUBENS DUGNO RAUMENYS
Raumeny sluoksnis, prilaikantis dubens organus ir besidriekian-
tis per visg dubens apacia.

ATSARGUMO PRIEMONE

Teiginys produkto informaciniame dokumente, jspéjantis gydy-
toja imtis priemoniy, kad baty isvengta komplikacijy.
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STRESINIS SLAPIMO NELAIKYMAS
Nevalingas $lapimo nutekéjimas fizinés veiklos ar fizinés jtampos
(streso) metu, pvz, juokiantis, kosint ar Sokinéjant.

PAPILDOMA INJEKCLJA

Kai praéjus nedaug laiko po pirminés procedaros reikia atlikti
papildoma Bulkamid injekcija, siekiant padidinti pacientés pasi-
tenkinimg ir (arba) pagerinti slapimo laikyma.

SLAPLE
Latakas, kuriuo Slapimas is slapimo puslés patenka j kano isore.

SLAPLES AUDINIY TURIO DIDINIMAS

Medziagos (tarj didinancio preparato) susvirkstimas j audinius
aplink 8laple, siekiant padéti slaplei uzsidaryti, kad bty iSvengta
atsitiktinio Slapimo nutekéjimo. Slaplés audiniy tario didinimas
visiskai neuzdaro $laplés; ji vis dar gali normaliai atsidaryti, kad
bty galima Slapintis.

URETROSKOPAS
Nedidelis instrumentas su kamera, kuriuo gydytojas apzidri $la-
pimo organus (Slaple ir slapimo pusle).

SKUBOS SLAPIMO NELAIKYMAS
Skubos slapimo nelaikymas pasireiskia kaip staigus ir stiprus no-
ras slapintis, o tualetas nepasiekiamas laiku.

SLAPIMO NELAIKYMAS
Nepageidaujamas ir nevalingas Slapimo nutekéjimas.

KAS YRA STRESINIS SLAPIMO NELAIKYMAS?
Stresinis (jtampos) slapimo nelaikymas - tai netycinis slapimo is-
siskyrimas fizinés veiklos ar fizinés jtampos (streso) metu, pavyz-
dziui, kosint, juokiantis ar mankstinantis. Jj sukelia dubens dugno
raumeny silpnumas.

Stresinis $lapimo nelaikymas yra dazna liga, su kuria susiduria kas
tre¢ia moteris.! Si baklé gali turéti didele jtaka kasdieniam gyve-
nimui, sutrikdyti jprastg veikla, santykius ir emocine gerove. Ji
gali pasireiksti bet kuriuo gyvenimo etapu, o dubens pakitimai,
atsirade del gimdymo, dubens operacijy ir senéjimo, didina $la-
pimo nelaikymo rizika.

1. JK nacionalinés sveikatos ir klinikinés kompetencijos institucijos (angl. National In-
stitution for Health and Clinical Excellence) gairés
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KAIP |PRASTAI GYDOMAS STRESINIS SLAPIMO
NELAIKYMAS?

Stresinis $lapimo nelaikymas yra lengvai gydoma liga. Gydyto-
jas jus informuos apie jvairias galimybes ir padés priimti teisinga
sprendima dél gydymo. Tai gali bati:

DUBENS RAUMENUY STIPRINIMAS

Dubens dugno pratimai, paprastai vadinami Kégelio pratimais,
greiciausiai bus vienas i$ pirmujy gydymo bady, kuriuos reko-
menduos gydytojas. Sie pratimai padeda sustiprinti $lapimo
pusle ir Slaple prilaikancius raumenis.

TUR] DIDINANTYS PREPARATAI

Slapleés audiniy tario didinimas - tai tarj didinancios medziagos,
pvz., Bulkamid, suleidimas j $laplés sienele, siekiant padidinti au-
diniy tarj. Jis yra maziau invazinis nei operacija. Tarj didinantis
preparatas sustiprina Slaplés uzdarymo mechanizmg ir uztikri-
na geresne $lapimo kontrole kosint, juokiantis, mankstinantis ar
keic¢iant padétj. Slaplés audiniy tario didinimas visiskai neuzdaro
Slaplés; slaplé vis dar normaliai atsidaro, kad bty galima slapintis.

Slapi-mo Dubens dugno

Slaplés skerspjavis puslé raumenys

Slaplés uzdarymo mechanizmui sustiprinti Slaplée
atliekamos 3 ar 4 Bulkamid injekcijos

KAS YRA BULKAMID?

Bulkamid yra slaplés audiniy tarj didinantis preparatas, kurj suda-
10 97,5 % vandens ir 2,5 % poliakrilamido. Bulkamid Svirksciamas j
Slaplés minkstuosius audinius. Bulkamid tario didinamajj poveikj
pasiekia dél jSvirksto gelio kiekio.
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Bulkamid yra nuolatinis, nesuyrantis implantas, kurio numato-
mas veikimo laikas, remiantis kliniskai svarbiais duomenimis apie
Bulkamid, yra ne trumpesnis kaip 7 metai.

KADA NEGALIMA NAUDOTI BULKAMID?
Pacientéms, sergancioms dmine slapimo taky infekcija, Bulka-
mid Urethral Bulking System naudoti negalima.

KOKIA YRA BULKAMID PROCEDURQS RIZIKA?

Per pastaruosius 20 mety 25 Salyse Bulkamid buvo gydyta dau-
giau kaip 190 000 motery, serganciy stresiniu $lapimo nelaikymu.
Per tg laika buvo pranesta apie nedaug komplikacijy ar nepagei-
daujamy reiskiniy, o ilgalaikiy sunkiy komplikacijy nenustatyta.
llgalaikis salutinis poveikis, pvz., nedminis slapimo susilaikymas,
bakteriné infekcija (absceso susidarymas), audiniy sukietéjimas
(fibrozé), skubos slapimo nelaikymas (de novo nelaikymas) ir au-
diniy pazeidimas (nekrozé), gali pasireiksti, bet retai.

Taciau, kaip ir atliekant bet kokig procedura, gali pasitaikyti
komplikacijy. Tai gali bati laikinas skausmas procedaros metu
ir netrukus po jos (padeda anestezija), nedidelis kraujo kie-
kis Slapime, uzdelstas $lapinimasis, skausmingas $lapinimasis
ir (arba) slapimo taky infekcija. Sios komplikacijos paprastai
bdna laikinos ir iSnyksta per kelias dienas. Labai retais atve-
jais pacientéms gali kilti sunkumy normaliai pasislapinti ir
gali prireikti laikinai naudoti vienkartinj kateterj slapimo pus-
lei iStustinti. Paprastai $i problema praeina per 24 valandas.
Kaip ir bet kokio gydymo atveju, yra galimybé, kad gydymas Bul-
kamid gali neduoti jokios naudos. Be to, jei sergate kitokio tipo
slapimo nelaikymu, pavyzdziui, skubos $lapimo nelaikymu, arba
jei slapimo nelaikymo buklé pasunkéja, gydymas Bulkamid gali
bati neveiksmingas.

KOKIE YRA BULKAMID PROCEDUROS
PRIVALUMAI?

Dauguma motery, gydomy Bulkamid, pranesa apie sausumo
pojutj arba simptomy pageréjima, o daugelis §j pageréjima
pastebi vos iséjusios i§ gydytojo kabineto, ligoninés ar klinikos.
Nors labiausiai pageidautinas gydymo rezultatas yra visiskai is-
vengti $lapimo nutekéjimo, daugelis motery mano, kad gydy-
mas sekmingas ir tada, kai gerokai sumazéja stresinio slapimo
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nelaikymo sukelto slapimo nutekéjimo kiekis ir daznumas, todél
jos gali uzsiimti dauguma kasdieniy veikly.

Jei po gydymo Bulkamid simptomai nepakankamai palengvéja,
galibati skiriama papildoma injekcija, kuri padés pasiekti norimy
rezultaty. Rekomenduojama palaukti ne maziau kaip 4 savaites
po pirmosios gydymo proceduros ir tik tada atlikti papildoma
injekcija. Jei po pirmosios gydymo proceduros ir toliau patiriate
slapimo nutekéjima, pasitarkite su gydytoju dél papildomo gy-
dymo.

Gydymo Bulkamid nauda yra ta, kad, tikétina, nebepatirsite ne-
pageidaujamo slapimo nutekéjimo arba bent jau patirsite ge-
rokai maziau $lapimo nutekéjimo epizody. Bulkamid klinikiniy
tyrimy metu motery buvo klausiama, koks, ju manymu, buvo
gydymo veiksmingumas praéjus 12 ménesiy po pirmosios in-
jekcijos. Daugiau nei trys ketvirtadaliai motery nurodé, kad joms
slapimo nelaikymo simptomai iSnyko arba sumazéjo, o maz-
daug du tre¢daliai motery nurodé, kad joms slapimo nelaikymo
simptomai isnyko. Bulkamid klinikiniai tyrimai taip pat parodé,
kad poveikis galiislikti daugelj mety. Turima duomenuy, kad dau-
guma motery, gydyty daugiau nei prie$ 7 metus, vis dar jaucia
gydymo nauda.

KO GALIU TIKETIS GYDYMO DIENA?

Bulkamid procedura yra minimaliai invazing, jai nereikia jokiy
pjaviy ar jpjovimy, ir paprastai trunka apie 10-15 minuciy. Pro-
cedura paprastai atliekama ambulatorinéje klinikoje arba dienos
chirurgijos skyriuje ir jprastu atveju jau tg pacia dieng galésite
grjztinamo.

Pries procedira gydytojas aptars, ar jums turi bati taikoma vie-
tiné ar bendroji anestezija, kad baty sumazintas su proceddra
susijes diskomfortas. Daugumai pacienciy Bulkamid procedra
atliekama taikant vietine nejautra, o adatai praddrus slaplés sie-
nele jauc¢iamas tik lengvas jdréskimas.

Procedaros metu j slaple bus jvestas uretroskopas, todél pro-
cedura bus atliekama nuolat vizualiai kontroliuojant. | Slaplés
audinj bus suleidziamos trys ar keturios Bulkamid dozés (i$ viso
1,5-2 ml, kas atitinka Siek tiek maZiau nei puse arbatinio saukste-
lio), kad susiauréty slaplés spindis ir ji galéty uzsidaryti aktyvios
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veiklos ar streso (jtampos) metu, taip uzkertant kelig $lapimo
nutekéjimui. Atlikus injekcijg ir baigus gydyma, uretroskopas
istraukiamas.

KO GALIU TIKETIS PO PROCEDURQOS?

Po procedaros, pries isvykstant i$ klinikos, bus patikrintas jasy
gebéjimas istustinti Slapimo pusle.

Jei negalésite pasislapinti, kurj laikg (paprastai ne ilgiau nei 24 va-
landas) $lapimo puslei istustinti gali prireikti naudoti kateterj. Tai
yra nedazna komplikacija. Grjzusios namo, dauguma pacienciy,
priklausomai nuo gydytojo rekomendacijy, griZta prie jorastinés
veiklos per 24 valandas.

Jei ateityje reikes atlikti chirurgine procedurg, ypac danty, yra ri-
zika, kad netoli tos vietos, kur buvo suvirksta Bulkamid, gali atsi-
rasti infekcija. Taip yra dél to, kad bakterijos gali migruoti ir jsitvir-
tinti implante, kaip ir daugelio kity medicininiy implanty atveju.
Taigi, jei ateityje jums reikés chirurginés arba danty proceduros,
pasakykite gydytojui, kad turite nuolatinjimplanta, ir aptarkite su
juo, ar nereikia gydymo antibiotikais.

Daugiau informacijos apie Bulkamid rasite
adresu www.bulkamid.com

Svarbig saugumo informacija, kurioje pateikiamas issamus in-
dikacijy, kontraindikacijy, $alutinio poveikio, jspéjimy ir atsar-
gumo priemoniy sarasas, galima rasti adresu www.bulkamid.
com/isi

Gamintojas: Contura International A/S
Danija

Jvykus incidentui su Bulkamid, susisiekite su gydytoju arba
rasykite adresu complaints@contura.com

Iv

Saja brosara ir sniegta informacija par

Bulkamid® Urethral Bulking System, ko izmanto stresa urina
nesaturésanas arstésanai. Ladzu, izlasiet visu brosaru un parru-
najiet to ar savu arstu.
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Saturs

GLOSARLS

KAS IR STRESA URINA NESATURESANA?

KA VAR ARSTET STRESA URINA NESATURESANU?
KAS IR BULKAMID?

KADOS GADIJUMOS NEVAJADZETU LIETOT
BULKAMID?

KADI IR BULKAMID PROCEDURAS RISKI?
KADI IR BULKAMID PROCEDURAS IEGUVUMI?
KO ES VARU SAGAIDIT ARSTESANAS DIENA?
KO ES VARU SAGAIDIT PEC PROCEDURAS?

GLOSARLS

BLAKUSPARADIBA
Komplikacija vai blakusparadiba, ko var izraisit proceddra vai
ierice

URINPUSLIS
Balonveida organs védera lejasdala, kura uzkrajas urins

BULKAMID
Bulkamid ir injicéjams lidzeklis urinizvadkanala miksto audu sa-
biezinasanai

BULKAMID KLINISKIE PETLJUMI
Kliniskie pétijumi sievietém ar stresa urina nesaturésanu, kuros
arstésanai tika izmantots Bulkamid

KATETRS
Elastiga, Tslaicigi lietojama caurulite, lai izvaditu urinu no urin-
pasla
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SATURESANA
Jédzienu “saturésana” izmanto, ja persona spéj kontrolét urin-
pasli

KONTRINDIKACIJA
Medicinisks stavoklis, kura gadijuma Bulkamid nedrikst lietot, jo
tas var nodarit kait&jumu

IEGURNA PAMATNES MUSKULI
Muskulu slanis, kas atbalsta iegurna organus un aptver iegurna
pamatni

PIESARDZIBAS PASAKUMS

Noradijums izstradajuma informacija, kas bridina arstu par ne-
pieciesamibu veikt noteiktus pasakumus, lai izvairitos no kadas
problémas rasanas

STRESA URINA NESATURESANA
Patvaliga urina nopltde fiziskas aktivitates vai slodzes laika, pie-
méram, smejoties, klepojot vai lecot

PAPILDU INJEKCIJA
Janeilgi péc sakotnéjas procedaras ir nepieciesama papildu Bul-
kamid injekcija, lai uzlabotu pacientes apmierinatibu/saturésanu

URINIZVADKANALS
Kanals, pa kuru urins no urinptsla tiek izvadits ara no kermena

URINIZVADKANALA SABIEZINASANA

Materiala (biezinataja) ievadisana audos, kas aptver urinizvadka-
nalu, lai palidzétu urinizvadkanalam noslégties un izvairitos no
nejausas urina nopltdes. Urinizvadkanala sabiezinasana neizrai-
sa pilnigu urinizvadkanala noslégsanu; tas joprojam var normali
atveérties, lai izvaditu urinu

URETROSKOPS
Neliels instruments ar apskates kameru, ko arsts izmanto, lai ap-
skatitu urincelu organus (urinizvadkanalu un urinpasli)

NEATLIEKAMA URINA NESATURESANA
Neatliekama urina nesaturésana ir peksna, spéciga vajadziba uri-
nét un nespéja laikus nok|at lidz tualetei

URINA NESATURESANA
Negribéta un patvaliga urina noplade
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KAS IR STRESA URINA NESATURESANA?

Stresa urina nesaturésana ir patvaliga urina nopltde aktivitates
vai slodzes laika, pieméram, klepojot, smejoties vai vingrojot. To
izraisa iegurna pamatnes muskulu vajums.

Stresa urina nesaturésana ir biezi sastopams stavoklis, kas skar 1
no katram 3 sievietém.' Sis stavoklis var batiski iespaidot ikdienas
dzivi, ietekméjot aktivitates, attiecibas un emocionalo labsajatu.
Tas var rasties jebkura dzives posma, un nesaturésanas risku pa-
lielina iegurna muskulu bojajumi dzemdibu laika, iegurna ope-
racijas un novecosanas process.

KA PARASTI ARSTE STRESA URINA
NESATURESANU?

Stresa urina nesaturésana |oti labi paklaujas arstésanai. JUsu arsts
Jums pastastis par dazadam pieejamajam iespéjam un palidzés
pienemt pareizo IEmumu par arstésanu. Tas var bat sadas:

IEGURNA MUSKULU STIPRINASANA

Vingrinajumi iegurna pamatnes muskulu stiprinasanai, ko pa-
rasti dévé par Kégela vingrinajumiem, visticamak, bas viena no
pirmajam arsta ieteiktajam arstésanas iespéjam. Sie vingrinajumi
palidz uzlabot urinpts|a un urinizvadkanala atbalstu.

AUDU BIEZINATAJI

Urinizvadkanala sabiezinasana ir biezinatéja, pieméram Bulka-
mid, injicésana urinizvadkanala sienina, lai palielinatu audu ap-
jomu (“palielinatu biezumu”). Si metode ir mazak invaziva neka
operacija. Audu biezinatajs palidz urinizvadkanala noslégsanas
mehanismam un nodrosina labaku urina saturésanu, kad klepo-
jat, smejaties, vingrojat vai mainat kermena pozu. Urinizvadka-
nala sabiezinasana nenoslédz urinizvadkanalu pilniba; uriniz-
vadkanals joprojam normali atveras urinésanas laika.

KAS IR BULKAMID?

Bulkamid ir urinizvadkanala sabiezinasanas lidzeklis, kas sastav
no 97,5 % adens un 2,5 % poliakrilamida. Bulkamid tiek injicéts
urinizvadkanala mikstajos audos. Sabiezinasanos péc Bulkamid
injicésanas nodrosina injicéta géla tilpums.

Bulkamid ir pastavigs, nenoardams implants ar paredzamo
darbibas laiku vismaz 7 gadi atbilstosi kliniskajiem datiem par
Bulkamid.

1. Nacionala veselibas un veselibas apripes kvalitates institata (National Institution
for Health and Clinical Excellence) vadiinijas
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Urinizvadkanala legurna pamatnes
skersgriezums Urinpuslis muskuli

Bulkamid tiek ievadits 3 vai 4 vietas, lai Urinizvad-
palidzétu noslégt urinizvadkanalu kanals

KADOS GADIJUMOS NEVAJADZETU LIETOT
BULKAMID?

Bulkamid Urethral Bulking System nedrikst lietot pacientém ar
akatu urincelu infekciju.

KADI IR BULKAMID PROCEDURAS RISKI?

Pédéjo 20 gadu laika ar Bulkamid ir arstétas vairak neka
190 000 sievietes 25 valstis. Saja laika perioda zinots par nelielu
skaitu komplikaciju vai nevélamu notikumu, un nav zinots par
ilgstosam nopietnam komplikacijam. ligtermina blakusparadi-
bas, pieméram, hroniska urina aizture, bakteriala infekcija (abs-
cesi), audu sacietésana (fibroze), neatliekama urina nesaturésana
(jauna neatliekama urina nesaturésana) un audu bojajumi (ne-
kroze), ir iespéjamas, bet maz ticama to rasanas.

Tomeér, tapat ka jebkuras procediras gadijuma, var rasties kom-
plikacijas. Tas var ietvert Tslaicigas sapes procedaras laika un ne-
ilgi péc tas (tas palidzés novérst anestézija), nelielu daudzumu
asinu uring, aizkavétu urinéanu, sapigu urinésanu un/vai urin-
celu infekciju. Sis komplikacijas parasti ir islaicigas un izzad dazu
dienu laika. Loti retos gadijumos pacientém var rasties gratibas
normali urinét, un, lai iztuk3otu urinpasli, var bat nepieciesams
Tslaicigi izmantot vienreizéjas lietosanas katetru. Parasti $T prob-
|éma izzGd 24 stundu laika.

Tapat ka jebkuras arstésanas gadijuma, pastav iespéja, ka Jas
nejutisiet nekadu ieguvumu péc arstésanas ar Bulkamid. Tapat,
jaJums ir cita veida nesaturésana, pieméram, neatliekama nesa-
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turésana, vai ja nesaturésana pasliktinas, Bulkamid var nenodro-
sinat efektivu arstésanu.

KADI IR BULKAMID PROCEDURAS IEGUVUMI?
Vairums sieviesu, kas arstétas ar Bulkamid, ir zinojusas par simp-
tomu izzusanu vai uzlabosanos, turklat daudzos gadijumos uz-
labo3anas notikusi uzreiz péc procedras veiksanas arsta praksé,
slimnica vai klinika. Lai gan vélamais arstésanas rezultats ir no-
plGzu izzusana, daudzas sievietes uzskata, ka veiksmiga arstésa-
na ir arf batiska stresa urina nesaturésanas izraisitu urina noplazu
daudzuma un biezuma samazinasanas, kas Jauj veikt vairumu
ikdienas aktivitasu.

Ja péc arstésanas ar Bulkamid simptomu samazinasanas nav
pietiekama, var tikt veikta vél viena injekcija (“papildu” injekcija),
lai sasniegtu vélamo rezultatu. Pirms papildu injekcijas veiksanas
jeteicams nogaidit vismaz 4 nedélas péc sakotnéjas arstésanas.
Parrunajiet ar savu arstu papildu arstésanu, ja péc pirmas arsté-
anas Jums joprojam ir urina noplades.

Bulkamid terapijas sniegtais ieguvums ir nevélamas urina nopla-
des izzu$ana vai vismaz butiski mazaks urina noplades epizozu
skaits. Bulkamid kliniskajos pétijumos sievietém ludza noveértét,
cik efektiva vinam skita i arstésana 12 ménesus péc sakotnéjas
injekcijas. Vairak neka tris ceturtdalas no aptaujatajam sievietém
atzina, ka nesaturésana ir izarstéta vai samazinajusies, un aptu-
veni divam tresdalam sieviesu urina noplades bija izzudusas.
Bulkamid kliniskajos pétijumos tika pieradits ari, ka iedarbiba
turpinas vairakus gadus. Pieejamie dati liecina, ka vairums sie-
viesu, kas arstétas pirms vairak neka 7 gadiem, joprojam zino par
ieguvumiem.

KO ES VARU SAGAIDIT ARSTESANAS DIENA?
Bulkamid procedura ir minimali invaziva, nav javeic griezumi jeb
incizijas, un parasti procedura ilgst 10-15 minates. Procedira
parasti notiek poliklinika vai dienas kirurgijas nodala, un Jas, vis-
ticamak, varésiet doties majas taja pasa diena.

Pirms proceddras arsts parrunas ar Jums, vai lietot lokalo vai vis-
paréjo anestéziju, lai mazinatu ar procedaru saistito diskomfortu.
Vairumam paciensu Bulkamid procediru veic, izmantojot lokalo
anestéziju, un pacientes nejut neko vairak ka vieglu skrapéjuma
sajutu bridi, kad adata tiek iedurta urinizvadkanala sienina.

929



Iv

Procedaras laika urinizvadkanala tiek ievietots uretroskops, lai
proceduru varétu veikt nepartraukta vizuala kontrolé. Uriniz-
vadkanala audos tiek ievaditas tris vai ¢etras Bulkamid porcijas
(kopéjais tilpums 1,5-2 ml, kas atbilst nepilnai téjkarotei), lai sa-
saurinatu urinizvadkanala limenu un nodrosinatu urinizvadka-
nala noslégsanos aktivitates vai slodzes laika, tadéjadi noversot
urina nopladi. Kad injicésana ir veikta un procedura ir pabeigta,
uretroskopu iznem.

KO ES VARU SAGAIDIT PEC PROCEDURAS?

Péc procedaras tiks parbaudita jasu spéja iztuksot urinpusli,
pirms atstasiet kliniku.

Ja JUs nespésiet urinét, Tsu laiku (parasti mazak neka 24 stundas)
var bit nepiecie$ams katetrs, lai varétu iztuk$ot urinpasli. S nav
bieZi sastopama komplikacija. Péc atgrieSanas majas vairums
paciensu atsak savas parastas ikdienas aktivitates 24 stundu laika
atkariba no arsta ieteikuma.

Ja Jums nakotné bus javeic kirurgiska procedura, ipasi zobarst-
niecibas procedara, pastav infekcijas risks Bulkamid ievadisa-
nas vietas tuvuma. Tas ir saistits ar baktériju spéju parvietoties
un iek|at implanta, lidzigi ka daudzu citu medicinisko implantu
gadijuma. Tapéc, ja Jums nakotné nepieciesama kirurgiska vai
zobarstniecibas procedura, pastastiet arstéjosajam arstam, ka
Jums ir pastavigs implants, un parrunajiet ar arstu nepieciesami-
bu lietot antibiotiku terapiju.

Laiiegatu plasaku informaciju par Bulkamid, apmeklgjiet
timekla vietni www.bulkamid.com

Svariga drosuma informacija, kas ietver pilnigu indikaciju,
kontrindikaciju, blakusparadibu, bridinajumu un piesardzibas
pasakumu sarakstu, ir atrodama vietné www.bulkamid.com/isi

Razotajs: Contura International A/S
Danija

Ja notiek ar Bulkamid saistits negadijums, sazinieties ar savu
arstu vai rakstiet uz So adresi: complaints@contura.com
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In deze folder vindt u informatie over het

Bulkamid® Urethral Bulking System, een systeem voor opvulling
van de plasbuis voor de behandeling van stressincontinentie.
Lees deze folder helemaal door en bespreek hem met uw arts.

Inhoud

VERKLARENDE WOORDENLIJST
WAT IS STRESSINCONTINENTIE?

HOE KAN STRESSINCONTINENTIE WORDEN
BEHANDELD?

WAT IS BULKAMID?

WANNEER MAG BULKAMID NIET WORDEN
GEBRUIKT?

WAT ZIJN DE RISICO'S VAN DE INGREEP MET
BULKAMID?

WAT ZIJN DE VOORDELEN VAN DE INGREEP MET
BULKAMID?

WAT KAN IK VERWACHTEN OP DE DAG VAN
MIJN BEHANDELING?

WAT KAN IK NA DE INGREEP VERWACHTEN?

VERKLARENDE WOORDENLIJST

ONGEWENST VOORVAL
Complicatie of bijwerking die het gevolg kan zijn van een in-
greep of van het hulpmiddel

BLAAS
Ballonvormig orgaan in de onderbuik waarin de urine wordt
opgeslagen
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BULKAMID
Bulkamid is een injecteerbaar vulmiddel voor de weke delen
van de plasbuis

KLINISCHE ONDERZOEKEN NAAR BULKAMID
Klinische onderzoeken bij vrouwen met stressincontinentie
waarbij Bulkamid werd gebruikt als behandeling

KATHETER
Een tijdelijk flexibel slangetje om urine uit de blaas af te voeren

CONTINENTIE
De term continentie wordt gebruikt wanneer iemand controle
heeft over zijn/haar blaas

CONTRA-INDICATIE
Een medische situatie waarbij Bulkamid niet mag worden ge-
bruikt omdat het schadelijk kan zijn

BEKKENBODEMSPIEREN
De spierlaag aan de onderkant van het bekken die de organen
in het bekken ondersteunt

VOORZORGSMAATREGEL

Een mededeling in de productinformatie die de arts erop wijst
dat er maatregelen moeten worden genomen om een pro-
bleem te voorkomen

STRESSINCONTINENTIE

Ook wel ‘inspanningscontinentie’ genoemd: ongewild urine-
verlies tijdens lichamelijke activiteit of inspanning zoals lachen,
hoesten of springen

TOP-UP-INJECTIE

Wanneer kort na de eerste ingreep een extra injectie met Bulka-
mid nodig is om de tevredenheid of continentie van de patiént
te verbeteren

PLASBUIS
Ook wel urinebuis of urethra genoemd: de buis die urine vanuit
de blaas naar buiten het lichaam afvoert

OPVULLEN VAN DE PLASBUIS
De injectie van materiaal (vulmiddel) in de weefsels rond de
plasbuis om de plasbuis te helpen sluiten en ongewild urinever-

102



lies te voorkomen. De opvulling sluit de plasbuis niet volledig af;
deze kan nog steeds normaal opengaan om te plassen.

URETROSCOOP
Een klein instrument met een camera, waarmee artsen de urine-
wegen (plasbuis en blaas) kunnen bekijken

AANDRANGINCONTINENTIE

Bij aandrangincontinentie voelt iemand een plotselinge sterke
behoefte om te plassen en kan het toilet niet op tijd worden
bereikt

URINE-INCONTINENTIE
Ongewenst en onvrijwillig urineverlies

WAT IS STRESSINCONTINENTIE?

Stressincontinentie is het ongewild verliezen van urine tijdens
activiteit of inspanning, zoals hoesten, lachen of sporten. Het
wordt veroorzaakt door verslapping van de bekkenbodemspie-
ren.

Stressincontinentie is een veelvoorkomende aandoening
die optreedt bij 1 op de 3 vrouwen.' Deze aandoening kan
een grote impact hebben op het dagelijks leven en van in-
vloed zijn op iemands bezigheden, relaties en emotioneel
welzijn. Het kan in elke levensfase optreden. Bekkenaandoe-
ningen als gevolg van een bevalling, een bekkenoperatie
en veroudering kunnen de kans op incontinentie vergroten.

HOE WORDT STRESSINCONTINENTIE MEESTAL
BEHANDELD?

Stressincontinentie is een aandoening die heel goed te behan-
delenis. Uw arts zal u adviseren over de verschillende opties en
u helpen dejuiste behandeling te kiezen. Mogelijke behandelin-
gen zijn onder andere:

VERSTERKEN VAN DE BEKKENBODEMSPIEREN

Het doen van bekkenbodemoefeningen, ook wel Kegel-oefe-
ningen genoemd, is waarschijnlijk één van de eerste behande-
lingsopties die uw arts u aanraadt. Deze oefeningen helpen de
ondersteuning van de blaas en plasbuis te verbeteren.

1. Richtlijnen van het National Institute for Health and Care Excellence
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VULMIDDELEN

Opvullen van de plasbuis bestaat uit de injectie van een vulmid-
del zoals Bulkamid, in de wand van de plasbuis om het weefsel
extra volume (opvulling’) te geven. Het is minder invasief dan
een operatie. Een vulmiddel ondersteunt het sluitmechanisme
van de plasbuis en zorgt voor een betere controle over de uri-
ne wanneer u hoest, lacht, sport of van houding verandert. De
opvulling sluit de plasbuis niet volledig af; de plasbuis gaat nog
steeds normaal open om te kunnen plassen.

Dwarsdoorsnede Bekkenbodem-
van de plasbuis Blaas spieren

Er wordt op 3 of 4 plaatsen wat Bulkamid inge- Plasbuis
spoten om de plasbuis wat nauwer te maken

WAT IS BULKAMID?

Bulkamid is een vulmiddel voor de plasbuis dat bestaat uit 97,5%
water en 2,5% polyacrylamide. Bulkamid wordt geinjecteerd in
het zachte weefsel van de plasbuis. Bulkamid bereikt het vullen-
de effect door het volume van de geinjecteerde gel.

Bulkamid is een permanent, niet-afbreekbaar implantaat met
een verwachte levensduur van ten minste 7 jaar op basis van
klinisch relevante gegevens over Bulkamid.

WANNEER MAG BULKAMID NIET WORDEN
GEBRUIKT?

Het Bulkamid Urethral Bulking System mag niet worden ge-
bruikt bij patiénten die een acute urineweginfectie hebben.
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WAT ZIJN DE RISICO'S VAN DE INGREEP MET
BULKAMID?

In de afgelopen 20 jaar zijn meer dan 190.000 vrouwen met
stressincontinentie in 25 landen behandeld met Bulkamid. In
die periode is een laag aantal complicaties of bijwerkingen ge-
meld en zijn er geen ernstige complicaties op de lange termijn
gemeld. Bijwerkingen op lange termijn, zoals niet-acute retentie
(vasthouden van urine in de blaas), bacteriéle infectie (abces-
vorming) weefselverharding (fibrose), aandrangincontinentie
(nieuwe klachten van aandrang) en weefselbeschadiging (ne-
crose) zijn mogelijk maar zeldzaam.

Zoals bij elke ingreep kunnen er echter complicaties optreden.
Deze kunnen bestaan uit tijdelijke pijn tijldens en kort na de
ingreep (een verdoving helpt hierbij), een kleine hoeveelheid
bloed in de urine, vertraging bij het plassen, pijn bij het plassen
en/of een urineweginfectie. Deze complicaties zijn meestal tij-
delijk en verdwijnen normaal gesproken binnen enkele dagen.
In zeer zeldzame gevallen kunnen patiénten moeite hebben
om normaal te plassen en kan het nodig zijn om tijdelijk een
wegwerpkatheter te gebruiken om de blaas te legen. Dit gaat
normaal gesproken binnen 24 uur over.

Z

oals bij elke behandeling bestaat de kans dat u geen baat heeft
bij een behandeling met Bulkamid. Ook is het mogelijk dat Bul-
kamid geen effectieve behandeling voor u is als u een ander
soort incontinentie heeft, zoals aandrangincontinentie, of als
uw incontinentie erger wordt.

WAT ZIJN DE VOORDELEN VAN DE INGREEP MET
BULKAMID?

De meeste vrouwen die behandeld zijn met Bulkamid melden
dat ze droog blijven of dat hun klachten zijn verbeterd, en veel
van hen merken al verbetering zodra ze de artsenpraktijk, het zie-
kenhuis of de kliniek verlaten. Hoewel de optimale uitkomst van
een behandeling bestaat uit helemaal geen urineverlies, vinden
veel vrouwen een behandeling ook succesvol als deze zorgt voor
een aanzienlijke afname van de hoeveelheid en frequentie van
urineverlies als gevolg van stressincontinentie, zodat ze gewoon
de meeste van hun dagelijkse bezigheden kunnen uitvoeren.
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Als uw klachten na een behandeling met Bulkamid niet vol-
doende afnemen, kan een extra injectie (een bijvulinjectie of
‘top-up-injectie’) worden gegeven om het gewenste resultaat
te bereiken. Het wordt aangeraden om na de eerste behande-
ling ten minste 4 weken te wachten voordat een extra injectie
wordt gegeven. Praat met uw arts over een eventuele extra
behandeling als u na de eerste behandeling last blijft houden
van urineverlies.

Het voordeel van een behandeling met Bulkamid is dat u waar-
schijnlijk verlost zult zijn van ongewenst urineverlies of in ieder
geval aanzienlijk minder vaak last zult hebben van urineverlies.
In de klinische onderzoeken naar Bulkamid werd vrouwen
gevraagd hoe goed ze vonden dat hun behandeling werkte,
12 maanden na de eerste injectie. Meer dan driekwart van de
vrouwen meldde dat hun incontinentie genezen of verbeterd
was, en ongeveer twee derde van de vrouwen bleef droog. Kli-
nische onderzoeken naar Bulkamid hebben ook uitgewezen dat
het effect waarschijnlijk vele jaren aanhoudt. Er zijn gegevens
beschikbaar waaruit blijkt dat de meeste vrouwen die meer dan
7 jaar geleden zijn behandeld, zeggen dat zij er nog steeds baat
bij hebben.

WAT KAN IK VERWACHTEN OP DE DAG VAN
MIJN BEHANDELING?

De ingreep met Bulkamid is minimaal invasief. Er zijn geen sne-
den of incisies nodig en de uitvoering duurt meestal ongeveer
10-15 minuten. De ingreep gebeurt meestal poliklinisch of als
dagopname en u kunt normaal gesproken dezelfde dag weer
naar huis.

Véor de ingreep zal uw arts bespreken of u een plaatselijke ver-
doving of algehele narcose moet krijgen om eventueel onge-
mak door de ingreep te verminderen. Bij de meeste patiénten
wordt de ingreep met Bulkamid uitgevoerd onder plaatselijke
verdoving en zij voelen niet meer dan een krasje als de naald de
wand van de plasbuis binnendringt.

Tijdens de ingreep wordt een uretroscoop in de plasbuis inge-
bracht, zodat de arts tijdens de ingreep steeds kan zien wat hij
of zij doet. Er wordt op drie of vier plaatsen Bulkamid ingespo-
ten (in totaal 1,5-2 ml, een hoeveelheid van iets minder dan een
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halve theelepel) in het weefsel van de plasbuis om de doorgang
van de plasbuis te vernauwen zodat deze tijdens activiteit of in-
spanning gesloten kan worden gehouden, waardoor urinever-
lies wordt voorkomen. De uretroscoop wordt na afloop van de
injecties verwijderd en de behandeling is klaar.

WAT KAN IK NA DE INGREEP VERWACHTEN?

Na de ingreep controleert men voordat u de kliniek verlaat of u
uw blaas kunt legen.

Als u niet kunt plassen, kan het zijn dat u korte tijd een katheter
nodig heeft (meestal minder dan 24 uur) om de blaas te legen.
Dit is een complicatie die soms voorkomt. Eenmaal thuis kun-
nen de meeste patiénten binnen24 uur hun normale bezighe-
den oppakken, afhankelijk van het advies van hun arts.

Als uin de toekomst een chirurgische ingreep moet ondergaan,
met name een tandheelkundige ingreep, bestaat het risico
dat er een infectie ontstaat in de buurt van de plaats waar de
Bulkamid is ingebracht. Dat komt doordat bacterién zich in het
implantaat kunnen nestelen, zoals bij veel andere medische im-
plantaten ook het geval is. Als u in de toekomst een chirurgische
of tandheelkundige ingreep moet ondergaan, vertel daarom
dan de behandelend arts dat u een permanentimplantaat heeft
en overleg met de arts of eventuele behandeling met antibio-
tica nodig is.

Ga voor meer informatie over Bulkamid
naar www.bulkamid.com

Belangrijke veiligheidsinformatie, waaronder een volledige
lijst met indicaties, contra-indicaties, bijwerkingen,
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen, is te vinden
op www.bulkamid.com/isi

Fabrikant: Contura International A/S
Denemarken

Neem in het geval van een incident met Bulkamid contact op
met uw arts of stuur een e-mail naar complaints@contura.com
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Denne brosjyren inneholder informasjon om
Bulkamid® Urethral Bulking System for behandling av
stressinkontinens. Les hele brosjyren og snakk med legen din.

Innhold

ORDLISTE
HVA ER STRESSINKONTINENS?

HVORDAN KAN STRESSINKONTINENS
BEHANDLES?

HVA ER BULKAMID?
NAR SKAL BULKAMID IKKE BRUKES?

HVA ER RISIKOEN MED EN BULKAMID-
PROSEDYRE?

HVA ER FORDELENE MED EN BULKAMID-
PROSEDYRE?

HVA KAN JEG FORVENTE PA
BEHANDLINGSDAGEN?

HVA KAN JEG FORVENTE ETTER PROSEDYREN?

ORDLISTE

BIVIRKNING
Komplikasjon eller bivirkning som kan skyldes en prosedyre eller
enheten

BLARE
Ballonglignende organ nederst i magen, der urinen lagres

BULKAMID
Bulkamid er et injisertbart (innspreytbart) middel for utfylling av
blgtvevet i urinrgret
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KLINISKE STUDIER PA BULKAMID
Kliniske forsek pa kvinner med stressinkontinens der Bulkamid
ble brukt som behandling

KATETER
En midlertidig, myk slange som temmer urin fra bleeren

KONTINENS
Begrepet kontinens brukes nar en person har kontroll pa blzeren

KONTRAINDIKASJON
En medisinsk tilstand som tilsier at Bulkamid ikke skal brukes eller
kan forérsake skade

BEKKENBUNNSMUSKULATUR
Muskellaget som stgtter opp organene i bekkenet og dekker
bekkenbunnen

FORSIKTIGHETSREGEL
Etavsnitt i produktinformasjonen som varsler legen om 4 ta for-
holdsregler slik at problemer unngas.

STRESSINKONTINENS
Ufrivillig urinlekkasje under fysisk aktivitet eller nar man ler,
hoster eller hopper

TILLEGGSINJEKSJON
Nar en ekstra injeksjon med Bulkamid er nedvendig kort tid et-
ter en prosedyre, for d forbedre pasientens tilfredshet/kontinens

URINR@RET
Reret som leder urin fra bleeren og ut av kroppen

UTFYLLING AV URINRGRET

Injisering (innspreyting) av materiale (utfyllingsmiddel) i vevet
omkring urinrgret, for & bidra til at urinreret lukker seg slik at man
unngadr utilsiktet urinlekkasje. Utfylling av urinrgret lukker ikke
urinrgret helt. Det kan fortsatt dpne seg normalt i forbindelse
med vannlating.

URETROSKOP
Et lite instrument med kamera som legen bruker til d se urin-
veiene (urinrgret og bleeren)
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URGEINKONTINENS
Urgeinkontinens er det som skjer nar man far en plutselig sterk
trang til a late vannet og man ikke nér toalettet i tide.

URININKONTINENS
Ugnsket og ufrivillig urinlekkasje

HVA ER STRESSINKONTINENS?

Stressinkontinens er ufrivillig vannlating nar man f.eks. hoster, ler
eller trener. Det skyldes en svakhet i bekkenbunnsmuskulaturen.
Stressinkontinens er en vanlig tilstand som rammer 1 av 3 kvin-
ner.! Denne tilstanden kan ha stor pavirkning pa dagliglivet, og
forstyrre aktiviteter, samliv og felelsesmessig velvaere. Det kan
oppsta i alle faser av livet, og bekkenforstyrrelser fra fadsel, bek-
kenkirurgi og aldring gker risikoen for inkontinens.

HVORDAN KAN STRESSINKONTINENS VANLIGVIS
BEHANDLES?

Stressinkontinens er en tilstand som absolutt kan behandles. Le-
gen din vil forklare deg hvilke alternativer som finnes, og hjelpe
deg & velge riktig behandling. Disse kan omfatte:

TRENING AV BEKKENBUNNSMUSKULATUREN
Bekkenbunnsgvelser, ogsd kalt Kegel-gvelser, vil ofte veere
blant de farste behandlingsalternativene legen foreslar. Disse
ovelsene bidrar til & oke stgtten for urinbleeren og urinrgret.

UTFYLLINGSMIDLER

Urinrersutfylling er innspreyting av et utfyllingsmiddel som
Bulkamid, i urinrersveggen for @ eke vevets volum (fylde). Det
er mindre inngripende enn kirurgi. Et utfyllingsmiddel gjer at
urinrgret lukkes bedre, og gir bedre kontroll pa urinen nar du
hoster, ler, trener eller endrer stilling. Utfylling av urinreret lukker
ikke urinrgret helt, det &pner seg fortsatt normalt for vannlating.

1. Retningslinjer fra National Institution for Health and Clinical Excellence
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Tverrsnittav Bekkenbunns-
urinreret Blaere muskulatur

3 eller 4 Bulkamid-doser plasseres for a Urinrgret
gi bedre lukking av urinreret.

HVA ER BULKAMID?

Bulkamid er et middel for utfylling av urinreret, som bestar av
97,5 % vann og 2,5 % polyakrylamid. Bulkamid spreytes inn i
blatvevet i urinreret. Bulkamid far utfyllingseffekten sin av den
mengden gel som spraytes inn.

Bulkamid er et permanent, ikke-nedbrytbart implantat med en
forventet levetid pa minst 7 &r, basert pa klinisk relevante data
pa Bulkamid.

NAR SKAL BULKAMID IKKE BRUKES?
Bulkamid Urethral Bulking System ma ikke brukes hos pasienter
med akutt urinveisinfeksjon.

HVA ER RISIKOEN MED EN BULKAMID-
PROSEDYRE?

Mer enn 190 000 kvinner med stressinkontinens er blitt behand-
let med Bulkamid i 25 land i lgpet av de siste 20 drene. | den
perioden er det kun blitt rapportert et lite antall komplikasjoner
eller bivirkninger, og det har ikke blitt rapportert noen lang-
varige, alvorlige komplikasjoner. Langvarige bivirkninger som ik-
ke-akutt retensjon, bakterieinfeksjon (abscessdannelse), fibrose,
ny inkontinens og vevsded er mulige, men sjeldne.

Som ved alle prosedyrer kan det oppsta komplikasjoner. Disse
kan omfatte midlertidig smerte under og like etter prosedyren
(bedavelse hjelper mot dette), noe blod i urinen, forsinket van-
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nlating, smertefull vannlating og/eller urinveisinfeksjon. Disse
komplikasjonene er vanligvis midlertidige og forsvinner i lepet
av noen fa dager. | sveert sjeldne tilfeller kan pasienter oppleve
problemer med & late vannet normalt, og kan trenge et midler-
tidig engangs-kateter for & temme urinblaeren. Dette gar som
regel over innen 24 timer.

Som med enhver behandling kan det hende at du ikke vil op-
pleve bedring med Bulkamid-behandling. Hvis du i tillegg har
en annen type inkontinens, slik som urgeinkontinens, eller hvis
inkontinensen din forverres, vil kanskje ikke Bulkamid vaere den
mest effektive behandlingen for deg.

HVA ER FORDELENE MED EN BULKAMID-
PROSEDYRE?

De fleste kvinner som behandles med Bulkamid, rapporterer
at de er torre eller opplever en forbedring av symptomene, og
mange merker bedring allerede ndr de forlater legekontoret,
sykehuset eller klinikken. Selv om det mest @nskelige resultatet
av behandlingen er at all lekkasje oppherer, vil mange kvin-
ner anse behandlingen som vellykket hvis urinlekkasjen pga.
stressinkontinens blir sépass mye mindre og sjeldnere at de kan
& handtere de fleste daglige gjeremal.

Hvis symptomene ikke blir tilstrekkelig lindret etter behandling
med Bulkamid, kan en ekstra inn-spraytning (en tilleggsinjeks-
jon) gis for & oppna @nsket resultat. Det anbefales at du venter
minst 4 uker etter den forste behandlingen fer det gis en ekstra
injeksjon. Snakk med legen din om en ekstra behandling hvis
du opplever fortsatt urinlekkasje etter den ferste behandlingen.

Fordelen med Bulkamid-behandling er at du sannsynligvis slip-
per ugnsket urinlekkasje, eller iallfall har betydelig feerre urinl-
ekkasje-episoder. | kliniske studier med Bulkamid ble kvinner
spurt om hvor effektiv de syntes behandlingen var 12 maneder
etter den forste injeksjonen. Mer enn tre flerdedeler av kvinnene
rapporterte at inkontinensen enten var kurert eller forbedret,
og omtrent to tredjedeler av kvinnene var tarre. Kliniske studi-
er med Bulkamid har ogsa vist effekt som varer i mange dr. Det
er tilgjengelige data som viser at de fleste kvinner som ble be-
handlet for mer enn 7 ar siden, fortsatt har god effekt.
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HVA KAN JEG FORVENTE PA
BEHANDLINGSDAGEN?

Bulkamid-prosedyren er lite invasiv, uten kutt eller snitt, og tar
vanligvis omtrent 10-15 minutter. Prosedyren utferes vanligvis
pé en poliklinikk eller en avdeling for dagkirurgi, og du vil som
regel kunne reise hjem samme dag.

For prosedyren vil legen snakke med deg om du kun trenger
lokalbedgvelse eller full narkose for & redusere ubehaget knyttet
til prosedyren. De fleste pasientene fér lokalbedgvelse under
Bulkamid-prosedyren og kjenner bare et lite ubehag nar nalen
fores inn i urinrarsveggen.

Under prosedyren blir et uretroskop fert inn i urinreret, slik at
legen kan se hva som skjer under hele prosedyren. Tre eller fire
Bulkamid-injeksjoner (1,5-2 ml totalt volum, som tilsvarer litt
mindre enn en halv teskje), plasseres inne i urinrarsvevet for a
redusere den innvendige dpningen i urinreret, slik at urinreret
kan lukkes under aktivitet eller trening. Dermed unngdr man
urinlekkasje.

Uretroskopet fiernes nar injeksjonen er fullfart og behandlingen
eravsluttet.

HVA KAN JEG FORVENTE ETTER PROSEDYREN?
Etter prosedyren blir evne til & temme blaeren undersekt for du
forlater klinikken.

Hvis du ikke klarer & late vannet, kan det veere nedvendig med
et kateter i en kort periode (vanligvis mindre enn 24 timer), slik
at du kan temme blzeren. Dette er en uvanlig komplikasjon. Et-
ter & ha kommet hjem vil de fleste pasienter kunne gjenoppta
normale aktiviteter i lepet av 24 timer, avhengig av legens rad.

Hvis du md gjennomga en kirurgisk prosedyre senere, sarlig
tannbehandling, er det en risiko for at det kan oppsta infeksjon
i nerheten av der Bulkamid ble plassert. Dette skyldes at bak-
terier kan bevege seg og feste seg til implantater. Dette gjelder
ogsa for mange andre medisinske implantater. Sa hvis du
trenger en kirurgisk prosedyre eller tannbehandling i fremtiden,
ma du huske & fortelle behandlende lege at du har et perma-
nentimplantat, og snakke med legen om at du kan trenge mulig
antibiotikabehandling.

13



Du finner mer informasjon om Bulkamid pa
www.bulkamid.com

Du finner viktig sikkerhetsinformasjon, med en komplett liste
over indikasjoner, kontraindikasjoner, bivirkninger, advarsler og
forsiktighetsregler, pa www.bulkamid.com/isi

Produsent: Contura International A/S
Danmark

Hvis det oppstar hendelser med Bulkamid, skal du kontakte le-
gen din eller complaints@contura.com

Ta broszura zawiera informacje na temat systemu zwiekszania
objetosci tkanki sciany cewki moczowej
Bulkamid® Urethral Bulking System, stosowanego w leczeniu

wysitkowego nietrzymania moczu. Prosimy o przeczytanie
catej broszury i omowienie jej tresci z lekarzem.

Spis tresci
SEOWNICZEK

CZYM JEST WYSIEKOWE NIETRZYMANIE
MOCZU?

JAK MOZNA LECZYC WYSIEKOWE
NIETRZYMANIE MOCZU?

CZYM JEST BULKAMID?
KIEDY NIE STOSOWAC WYROBU BULKAMID?

JAKIE SA ZAGROZENIA ZWIAZANE Z ZABIEGIEM
7 UZYCIEM WYROBU BULKAMID?
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JAKIE SA KORZYSCI ZWIAZANE Z ZABIEGIEM Z
UZYCIEM WYROBU BULKAMID?

CZEGO MOGE SIE SPODZIEWAC W DNIU
ZABIEGU?

CZEGO MOGE SIE SPODZIEWAC PO ZABIEGU?

StOWNICZEK

ZDARZENIE NIEPOZADANE
Powiktanie lub dziatanie niepozadane stanowigce skutek zabie-
gu lub zastosowania wyrobu medycznego.

PECHERZ MOCZOWY
Narzad przypominajacy balon, znajdujacy sie w dolnej czesci
brzucha, w ktérym zbiera sie mocz.

BULKAMID
Bulkamid to wstrzykiwany srodek zwiekszajacy objetos¢ tkanek
miekkich cewki moczowej.

BADANIA KLINICZNE BULKAMID

Badania kliniczne przeprowadzone na kobietach z wysitkowym
nietrzymaniem moczu, u ktérych jako forme leczenia stosowa-
no Bulkamid.

CEWNIK
Wprowadzona na okreslony czas elastyczna rurka do odprowa-
dzania moczu z pecherza.

TRZYMANIE MOCZU
Termin oznaczajacy kontrole nad pecherzem moczowym.

PRZECIWWSKAZANIE
Stan medyczny, ktéry wskazuje, ze stosowanie wyrobu Bulka-
mid moze by¢ szkodliwe i nie powinno by¢ przeprowadzane.

MIESNIE DNA MIEDNICY

Warstwa miesni podtrzymujaca narzady miednicy, rozciggajaca
sie na dnie miednicy.
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SRODEK OSTROZNOSCI

Ostrzezenie w drukach informacyjnych produktu, ktére infor-
muje lekarza o koniecznosci podjecia srodkdw zapobiegajacych
problemom.

WYSILKOWE NIETRZYMANIE MOCZU
Niekontrolowane wyciekanie moczu podczas aktywnosci fi-
zycznej lub wysitku, takich jak Smiech, kaszel lub skakanie.

DODATKOWE WSTRZYKNIECIE

Dodatkowe wstrzykniecie wyrobu Bulkamid, wykonane wkrét-
ce po poczatkowym zabiegu, w celu poprawienia zadowolenia
pacjentki i trzymania moczu.

CEWKA MOCZOWA
Rurka, ktérag mocz wyptywa z pecherza na zewnatrz ciata

ZWIEKSZENIE OBJETOSCI SCIAN CEWKI MOCZOWEJ
Wstrzykiwanie materiatu (Srodka zwiekszajacego objetosc) do
tkanek otaczajacych cewke moczowa, aby wspomaoc jej zamy-
kanie sie i zapobiegac niekontrolowanemu wyciekowi moczu.
Zwiekszenie objetosci tkanek wokot cewki nie powoduje jej cat-
kowitego zamkniecia. Cewka nadal moze sie normalnie otwie-
ra¢, aby umozliwi¢ oddawanie moczu.

URETROSKOP
Mate narzedzie z kamera uzywane przez lekarza do ogladania
narzadow uktadu moczowego (cewki moczowej i pecherza).

NAGLACE NIETRZYMANIE MOCZU

Naglace nietrzymanie moczu wystepuje, gdy pojawia sie nagta i
silna potrzeba oddania moczu, a do toalety nie udaje sie dotrze¢
na czas.

NIETRZYMANIE MOCZU
Niekontrolowane i niezamierzone wyciekanie moczu.
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CZYM JEST WYSIHEKOWE NIETRZYMANIE
MOCZU?

Wysitkowe nietrzymanie moczu to niezamierzone oddawanie
moczu podczas aktywnosci fizycznej lub wysitku, takiego jak
kaszel, Smiech lub ¢wiczenia. Jest ono spowodowane ostabie-
niem miesni dna miednicy.

Wysitkowe nietrzymanie moczu to czesta dolegliwos¢, kto-
ra dotyka 1 na 3 kobiety! Schorzenie to moze znaczaco
wptywac na codzienne zycie, wptywajac niekorzystnie na
aktywnos¢, relacje oraz dobre samopoczucie emocjonalne.
Moze wystapi¢ na kazdym etapie zycia, a zaburzenia mied-
nicy spowodowane porodem, operacjami miednicy oraz
procesem starzenia zwigkszajg ryzyko nietrzymania moczu.

JAKZAZWYCZAJ LECZY SIE WYSIHKOWE
NIETRZYMANIE MOCZU?

Wysitkowe nietrzymanie moczu jest schorzeniem, ktére moz-
na skutecznie leczy¢. Lekarz przedstawi rézne dostepne opcje
leczenia i pomoze wybra¢ odpowiedniag metode. Moga one
obejmowac:

WZMACNIANIE MIESNI DNA MIEDNICY
Cwiczenia migéni dna miednicy, znane réwniez jako ¢wiczenia
Kegla, najprawdopodobniej beda jedng z pierwszych opdji le-
czenia zalecanych przez lekarza. Cwiczenia pomagaja poprawic¢
podparcie pecherza i cewki moczowej.

SRODKI ZWIEKSZAJACE OBJETOSC

Zwigkszenie objetosci tkanek $cian cewki moczowej polega
na wstrzykiwaniu srodka zwiekszajacego objetosc, takiego jak
Bulkamid, w $ciane cewki moczowej w celu dodania objetosci
(,zwiekszenia objetosci”) tkanki. Jest to mniej inwazyjna pro-
cedura niz operacja. Srodek zwiekszajacy objeto$¢ wspomaga
mechanizm zamykajacy cewke moczowa, co zapewnia lepsza
kontrole nad moczem podczas kaszlu, $miechu, ¢wiczen lub
zmiany pozydji. Zwiekszenie objetosci $cian cewki nie powoduje
jej catkowitego zamkniecia. Cewka nadal otwiera sie normalnie,
aby umozliwi¢ oddawanie moczu.

1. Wytyczne National Institution for Health and Clinical Excellence.
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Pzekrdéj cewki Pecherz Miesnie dna
moczowej moczowy miednicy

Trzy (3) lub cztery (4) porcje wyrobu Cewka moczowa
Bulkamid sa umieszczane w celu wspo-
mozenia zamykania cewki moczowej

CZYM JEST BULKAMID?

Bulkamid to $rodek zwiekszajacy objetos¢ scian cewki moczo-
wej, sktadajacy sie w 97,5% z wody i w 2,5% z poliakrylamidu.
Bulkamid jest wstrzykiwany w tkanke miekka cewki moczowej.
Bulkamid osigga efekt zwiekszenia objetosci tkanek dzieki obje-
tosci wstrzyknietego zelu.

Bulkamid jest trwatym, nieulegajagcym biodegradacji implan-
tem o przewidywanym okresie dziatania wynoszacym co naj-
mniej 7 lat, co potwierdzajg dane uzyskane z badan klinicznych

KIEDY NIE STOSOWAC WYROBU BULKAMID?
Bulkamid Urethral Bulking System nie moze by¢ stosowany u
pacjentek cierpigcych na ostre zakazenie drég moczowych.

JAKIE SA ZAGROZENIA ZWIAZANE Z ZABIEGIEM
Z UZYCIEM WYROBU BULKAMID?

Ponad 190000 kobiet z wysitkowym nietrzymaniem moczu zo-
stato poddanych leczeniu wyrobem Bulkamid w 25 krajach w
ciggu ostatnich 20 lat. W tym czasie zgtoszono niewielkg liczbe
powikfan lub zdarzer niepozadanych i nie odnotowano powaz-
nych powiktan dtugoterminowych. Dtugoterminowe dziatania
niepozadane, takie jak nieostre zatrzymanie moczu, zakazenia
bakteryjne (tworzenie sie ropni), stwardnienie tkanki (widk-
nienie), naglace nietrzymanie moczu (nowopowstate naglace
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nietrzymanie moczu) oraz uszkodzenie tkanki (martwica) sa
mozliwe, ale rzadkie.

Mimo to, jak w przypadku kazdej procedury, moga wystapic po-
wikfania. Moga do nich naleze¢: tymczasowy bol podczas zabie-
gu i krétko po nim (znieczulenie pomaga w jego ztagodzeniu),
niewielka ilos¢ krwi w moczu, opéznione oddawanie moczu,
bolesne oddawanie moczu i (lub) zakazenia drég moczowych.
Te powikfania sg zazwyczaj tymczasowe i ustepuja w ciggu kil-
ku dni. W bardzo rzadkich przypadkach pacjentki moga mie¢
trudnosci z normalnym oddawaniem moczu i moga wymagac
tymczasowego uzycia jednorazowego cewnika do opréznienia
pecherza. Stan taki zwykle ustepuje w ciagu 24 godzin.

Tak jak w przypadku innych terapii istnieje mozliwos¢, ze lecze-
nie wyrobem Bulkamid nie przyniesie zadnych korzysci. Jesli pa-
cjentka cierpi na inny rodzaj nietrzymania moczu, taki jak nagla-
ce nietrzymanie moczu lub jesli jej stan sie pogorszy, Bulkamid
moze okaza¢ sie nieskuteczny.

JAKIE SA KORZYSCI Z ZABIEGU Z UZYCIEM
WYROBU BULKAMID?

Wiekszo$¢ kobiet poddanych leczeniu wyrobem Bulkamid
zgfasza sucho$¢ lub poprawe swoich objawdw, a wiele z nich
zauwaza poprawe juz po opuszczeniu gabinetu lekarskiego,
szpitala lub kliniki. Chociaz najbardziej pozadanym rezultatem
leczenia jest catkowity brak wycieku moczu, wiele kobiet uwaza
za sukces znaczace zmniejszenie ilosci i czestotliwosci wyciekow
moczu z powodu wysitkowego nietrzymania moczu, co umozli-
wia im wykonywanie wiekszosci codziennych czynnosci.

Jedli po leczeniu wyrobem Bulkamid nie nastapi wystarczaja-
ca ulga w objawach, mozna poda¢ dodatkowe wstrzykniecie
(,dawke uzupetniajaca”), aby pomdc osiggna¢ oczekiwane
rezultaty. Zaleca sie odczeka¢ co najmniej 4 tygodnie po
poczatkowym leczeniu, zanim zostanie podane dodatkowe
wstrzykniecie. Nalezy porozmawiac z lekarzem o dodatkowym
leczeniu, jesli po pierwszym zabiegu nadal wystepuje wyciek
moczu.

Korzyscig z leczenia wyrobem Bulkamid jest prawdopodobien-
stwo pozbycia sie niechcianego wycieku moczu lub przynaj-
mniej znaczacego zmniejszenia liczby epizoddw nietrzymania
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moczu. W badaniach klinicznych nad wyrobem Bulkamid pyta-
no kobiety o skuteczno$¢ leczenia po 12 miesigcach od pierw-
szego wstrzykniecia. Ponad trzy czwarte kobiet zgtosito, ze
nietrzymanie moczu zostato wyleczone lub ulegto ztlagodzeniu,
a okoto dwie trzecie kobiet stwierdzito, ze uzyskato catkowita su-
chos¢. Badania kliniczne nad Bulkamidem réwniez wykazaty, ze
efekt ten moze utrzymywac sie przez wiele lat. Dane pokazuja,
ze wiekszos¢ kobiet, ktore zostaty poddane leczeniu ponad 7 lat
temu, wcigz odczuwa korzysci.

CZEGO MOGE SIE SPODZIEWAC W DNIU
ZABIEGU?

Zabieg wyrobem Bulkamid jest minimalnie inwazyjny, nie wy-
maga nacie¢ i zazwyczaj trwa okoto 10-15 minut. Zazwyczaj
odbywa sie w przychodni lub na dziennym oddziale chirurgicz-
nym, a wiekszo$¢ pacjentek wraca do domu tego samego dnia.

Przed zabiegiem lekarz omdéwi, czy powinno sie zastosowac
znieczulenie miejscowe czy ogdlne, aby zminimalizowac dys-
komfort zwigzany z zabiegiem. Wiekszo$¢ pacjentek poddawa-
na jest zabiegowi w znieczuleniu miejscowym i odczuwa jedy-
nie lekkie uktucie, gdy igta wchodzi w $ciane cewki moczowej.

Podczas zabiegu do cewki moczowej wprowadzany jest uretro-
skop, co umozliwia stata wizualizacje podczas zabiegu. Wstrzy-
kuje sie trzy lub cztery porcje wyrobu Bulkamid (facznie 1,5-2
ml, czyli mniej niz pot tyzeczki) w tkanke cewki moczowej, aby
zwezi¢ jej swiatto i umozliwi¢ zamkniecie podczas wysitku, co
zapobiega wyciekowi moczu. Po zakoriczeniu wstrzykniecia
uretroskop sie usuwa, a zabieg uznaje za zakoriczony.

CZEGO MOGE SIE SPODZIEWAC PO ZABIEGU?
Po zabiegu, a przed opuszczeniem przychodni lub oddziatu
sprawdzimy zdolnos¢ pacjentki do oprézniania pecherza.

Jedli pacjentka nie bedzie mogta odda¢ moczu, moze by¢ ko-
nieczne tymczasowe uzycie cewnika (zwykle na mniej niz 24
godziny) w celu opréznienia pecherza. Jest to rzadkie powikfa-
nie. Wiekszos¢ pacjentek wraca do normalnych czynnosci w
Ciagu 24 godzin, zgodnie z zaleceniami lekarza.

W przypadku przysztych zabiegéw chirurgicznych, zwiasz-
cza stomatologicznych, istnieje ryzyko rozwoju zakazenia w
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miejscu, gdzie zostat umieszczony wyréb Bulkamid. Jest to
spowodowane mozliwoscig przemieszczania sie bakterii i gro-
madzenia sie w implancie, co dotyczy wielu innych implantéw
medycznych. Dlatego przed planowanymi zabiegami chirur-
gicznymi lub stomatologicznymi nalezy poinformowac lekarza
o posiadaniu statego implantu i oméwic¢ konieczno$¢ leczenia
antybiotykami.

Wiecej informacji na temat wyrobu Bulkamid mozna
znaleZ¢ na stronie www.bulkamid.com

Wazne informacje dotyczace bezpieczeristwa, ktore zawie-
raja petng liste wskazan, przeciwwskazan, dziatari niepozada-
nych, ostrzezen i srodkéw ostroznosci, mozna znalez¢ na stro-
nie:www.bulkamid.com/isi.

Wytwérca: Contura International A/S
Dania

W przypadku wystapienia zdarzenia niepozadanego zwiazane-
go z wyrobem Bulkamid, nalezy sie skontaktowac z

lekarzem lub wystac zgtoszenie na adres e-mail:
complaints@contura.com

pt
Este folheto fornece informacgdes sobre o
Bulkamid® Urethral Bulking System para o tratamento da
incontinéncia urinaria de esforco. Leia este folheto na

fntegra e converse com o seu médico sobre as informagdes
nele contidas.

indice

GLOSSARIO

O QUE E A INCONTINENCIA URINARIA DE
ESFORCO?
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COMO PODE SER TRATADA A INCONTINENCIA
URINARIA DE ESFORCO?

O QUE E BULKAMID?

QUANDO NAO DEVE SER UTILIZADO
BULKAMID?

QUAIS OS RISCOS DO PROCEDIMENTO COM
BULKAMID?

QUAIS OS BENEFICIOS DO PROCEDIMENTO COM
BULKAMID?

O QUE POSSO ESPERAR NO DIA DO MEU
TRATAMENTO?

O QUE POSSO ESPERAR APOS O
PROCEDIMENTO?

GLOSSARIO

EFEITO ADVERSO
Complicacao ou efeito secundério que pode resultar de um pro-
cedimento ou do dispositivo

BEXIGA
Orgao semelhante aum baldo situado na parte inferior do abdd-
men onde a urina é armazenada

BULKAMID
Bulkamid é um agente de volume uretral injetével para tecidos
moles

ESTUDOS CLINICOS DO BULKAMID

Estudos de investigacdo clinica de mulheres com incontinéncia
urindria de esfor¢o nos quais se utilizou Bulkamid como trata-
mento

CATETER
Tubo flexivel tempordrio para drenar a urina da bexiga
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CONTINENCIA
Otermo “continéncia” é utilizado quando a pessoa tem controlo
da sua bexiga

CONTRAINDICAGAO
Condicao médica que indica que Bulkamid nao deve ser utiliza-
do porque pode causar danos

MUSCULOS DO PAVIMENTO PELVICO
Camada de musculos que suporta os 6rgaos pélvicos e abrange
a parte inferior da pélvis

PRECAUGAO
Declaracéo na informacéo do produto que alerta o médico para
tomar medidas para evitar um problema

INCONTINENCIA URINARIA DE ESFORGO
Perda involuntéria de urina durante a atividade fisica ou esforco,
como rir, tossir ou saltar

INJECAO SUPLEMENTAR

Quando é necessaria uma injecao adicional de Bulkamid logo
apds o procedimento inicial para melhorar a satisfagcdo/conti-
néncia da doente

URETRA
Tubo que transporta a urina da bexiga para o exterior do corpo

VOLUME URETRAL

Injecdo de material (agente de volume) nos tecidos que rodeiam
a uretra para ajuda-la a fechar-se e evitar perdas acidentais de
urina. O agente de volume uretral ndo fecha completamente a
uretra; esta pode continuar a abrir-se normalmente para permi-
tira micgao

URETROSCOPIO

Pequeno instrumento com uma cdmara de visualizacdo utili-
zado pelo médico para visualizar os érgéos urindrios (uretra e
bexiga)

INCONTINENCIA URINARIA DE URGENCIA

A incontinéncia urindria de urgéncia ocorre quando existe uma
forte vontade de urinar repentina e ndo se chega a casa de ba-
nho a tempo
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INCONTINENCIA URINARIA
Perda indesejada e involuntdria de urina

O QUE E A INCONTINENCIA URINARIA DE
ESFORCO?

A incontinéncia urindria de esforco é a perda nao intencional
de urina durante uma atividade ou esfor¢o, como tossir, rir ou
praticar exercicio. E causada por uma fraqueza nos musculos do
pavimento pélvico.

A incontinéncia urindria de esfor¢o é uma doenga comum que
afeta 1 em cada 3 mulheres.' Esta doenca pode ter um impacto
significativo na vida quotidiana, afetando as atividades, as rela-
¢bes e o bem-estar emocional. Pode ocorrer em qualquer fase
da vida, sendo que as perturbacdes pélvicas resultantes do par-
to, da cirurgia pélvica e do envelhecimento aumentam o risco
de incontinéncia.

COMO E A INCONTINENCIA URINARIA DE
ESFORCO NORMALMENTE TRATADA?

A incontinéncia urinaria de esfor¢o é um problema tratavel. O
seu médico ird aconselha-la sobre as diferentes opgoes dispo-
niveis e ajudaréd a tomar a decisao de tratamento correta. Estas
podem incluir:

FORTALECIMENTO DO MUSCULO PELVICO

Os exercicios do pavimento pélvico, normalmente designados
por “exercicios de Kegel’, serdo muito provavelmente uma das
primeiras opgoes de tratamento recomendadas pelo seu mé-
dico. Estes exercicios ajudam a melhorar o apoio da bexiga e
da uretra.

AGENTES DE VOLUME

O aumento do volume uretral consiste na inje¢cdo de um agente
de volume, como Bulkamid, na parede da uretra para aumen-
tar o volume (“tamanho”) do tecido. E menos invasivo do que
a cirurgia. Um agente de volume apoia o mecanismo de fecho
da uretra e proporciona um melhor controlo da urina quando
tosse, ri, pratica exercicio ou muda de posi¢cdo. O aumento do
volume uretral ndo fecha a uretra totalmente; a uretra continua
a abrir normalmente para permitir a micgao.

1. Orientacoes do National Institute for Health and Clinical Excellence
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Seccdo transversal Mdusculos do
da uretra Bexiga pavimento pélvico

Sao colocados 3 ou 4 depositos de Uretra
Bulkamid para apoiar o fecho da uretra

O QUE E O BULKAMID?

Bulkamid é um agente de volume uretral composto por 97,5%
de 4gua e 2,5% de poliacrilamida. Bulkamid é injetado no teci-
do mole da sua uretra. Bulkamid obtém o seu efeito de volume
através do volume do gel injetado.

Bulkamid é um implante permanente, ndodegradavel com um
tempo de vida Util previsto de, pelo menos, 7 anos com base
nos dados clinicamente relevantes sobre o Bulkamid.

QUANDO NAO DEVE SER UTILIZADO
BULKAMID?

Bulkamid Urethral Bulking System ndo pode ser utilizado em
doentes que sofram de infecao aguda do trato urinario.

QUAIS OS RISCOS DO PROCEDIMENTO COM
BULKAMID?

Nos ultimos 20 anos, mais de 190 000 mulheres com incontinén-
cia urinaria de esfor¢o foram tratadas com Bulkamid em 25 pai-
ses. Durante este periodo, foi registado um niimero reduzido de
complicacdes ou efeitos adversos e ndo foram notificadas com-
plicacdes graves a longo prazo. Os efeitos secundarios a longo
prazo, como reten¢ao nao aguda, infecdo bacteriana (formagao
de abcessos), endurecimento dos tecidos (fibrose), incontinén-
cia urindria de urgéncia (urgéncia de novo) e lesao dos tecidos
(necrose) s&o possiveis, mas raros.
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No entanto, como em qualquer procedimento, podem ocorrer
complicacoes. Estas podem incluir dores tempordrias durante e
logo apos o procedimento (a anestesia ajuda neste caso), uma
pequena quantidade de sangue na urina, atraso na micgao, mic-
¢do dolorosa e/ou infe¢do do trato urindrio. Estas complicagdes
sdo geralmente tempordrias e desaparecem normalmente em
poucos dias. Em casos muito raros, as doentes podem ter dificul-
dade em urinar normalmente e podem necessitar da utilizagdo
temporéria de um cateter descartavel para esvaziar a bexiga.
Esta situacéo resolve-se normalmente no prazo de 24 horas.

Tal como acontece com qualquer tratamento, existe a possi-
bilidade de nao sentir qualquer beneficio do tratamento com
Bulkamid. Além disso, se tiver um tipo diferente de incontinén-
Cia, como a incontinéncia de urgéncia ou se o seu estado de in-
continéncia se agravar, o Bulkamid pode néo ser um tratamento
eficaz para si.

QUAIS OS BENEFICIOS DO PROCEDIMENTO COM

BULKAMID?

A maioria das mulheres tratadas com Bulkamid reportou se-
cura ou melhoria dos seus sintomas, sendo que muitas delas
verificam essa melhoria assim que saem do consultério médi-
co, hospital ou clinica. Embora a auséncia de perdas de urina
seja o resultado mais desejado do tratamento, muitas mulheres
consideram que um tratamento bem sucedido consiste numa
diminuicéo significativa da quantidade e frequéncia das perdas
de urina devido a incontinéncia urindria de esforco de tal forma
que conseguem realizar a maioria das suas atividades diarias.

Se o alivio dos seus sintomas nao for suficiente apds o tratamen-
to com Bulkamid, pode ser administrada uma injecéo adicional
(umainjecao “suplementar”) para ajudar a alcancar os resultados
desejados. Recomenda-se que aguarde pelo menos 4 semanas
apds o tratamento inicial antes de ser administrada uma injecédo
adicional. Fale com o seu médico sobre um tratamento adicional
se continuar a ter perdas de urina apos o primeiro tratamento.

O beneficio do tratamento com Bulkamid é que é provavel que
fique livre de perdas urinarias indesejadas ou, pelo menos, que
tenha significativamente menos episédios de perdas urinarias.
Nos estudos clinicos realizados com Bulkamid as mulheres fo-
ram questionadas sobre a eficicia do seu tratamento 12 meses
apds a injecdo inicial. Mais de trés quartos das mulheres refe-
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riram que a sua incontinéncia estava curada ou melhorada e
aproximadamente dois ter¢os das mulheres estavam secas. Os
estudos clinicos realizados com Bulkamid também demonstra-
ram que é provavel que o efeito dure varios anos. Existem dados
que demonstram que a maioria das mulheres tratadas hd mais
de 7 anos continua a registar beneficios.

O QUE POSSO ESPERAR NO DIA DO MEU
TRATAMENTO?

O procedimento com Bulkamid é minimamente invasivo, sem
necessidade de cortes ou incisbes e demora normalmente cerca
de 10-15 minutos a ser realizado. O procedimento decorre nor-
malmente numa clinica de ambulatério ou numa unidade de
cirurgia de dia e, normalmente, a doente pode voltar para casa
no mesmo dia.

Antes do procedimento, o seu médico discutirad se deve ser
submetida a uma anestesia local ou geral para reduzir qualquer
desconforto associado ao procedimento. A maioria das doentes
serd submetida a um procedimento com Bulkamid sob aneste-
sia local e apenas sentird um ligeiro arranhdo quando a agulha
penetrar a parede uretral.

Durante o procedimento, é introduzido um uretroscopio na ure-
tra, permitindo que o procedimento seja realizado sob visualiza-
¢ao constante. Trés ou quatro depdsitos de Bulkamid (1,5 - 2 ml
de volume total, equivalente a ligeiramente menos de metade
de uma colher de sobremesa) serdo colocados no tecido uretral
para estreitar o [imen da uretra e permitir o seu fecho durante
a atividade ou o esfor¢o, evitando assim a perda de urina. O ure-
troscopio é retirado depois de a injecao terminar e o tratamento
estar concluido.

O QUE POSSO ESPERAR APOS O
PROCEDIMENTO?

Apos o procedimento, a sua capacidade de esvaziar a bexiga
serd verificada antes de sair da clinica.

Se ndo conseguir urinar, pode ser necessario um cateter durante
um curto periodo de tempo (normalmente menos de 24 horas)
para permitir o esvaziamento da bexiga. Trata-se de uma com-
plicacéo rara. Uma vez em casa, a maioria das doentes regressa
as suas atividades normais no prazo de 24 horas, dependendo
das indicagdes do médico.
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Se futuramente tiver de se submeter a um procedimento cirir-
gico, especialmente a um procedimento dentario, existe o risco
de desenvolver uma infecao perto do local onde Bulkamid foi
colocado. Isto deve-se a possibilidade de as bactérias se deslo-
carem e se instalarem no implante, o que acontece com muitos
outros implantes médicos. Por isso, se futuramente necessitar
de uma intervencao cirdrgica ou dentdria, informe o médico as-
sistente de que tem um implante permanente e discuta com ele
anecessidade de uma possivel terapéutica antibidtica.

Para mais informagoes sobre Bulkamid,
visite www.bulkamid.com

Informacgoes de seguranca importantes, que incluem uma lista
completa de indicacdes, contraindicagoes, efeitos secundarios,
adverténcias e precaucdes, podem ser consultadas em www.
bulkamid.com/isi

Fabricante: Contura International A/S
Dinamarca

No caso de incidentes com Bulkamid, contacte o seu médico ou
complaints@contura.com
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Tato brozura obsahuje informécie o

Bulkamid® Urethral Bulking System na liecbu stresovej
inkontinencie mocu. Precitajte si celu tdto brozuru a
konzultujte ju so svojim lekdrom.

Obsah

SLOVNIK POJMOV

CO JE STRESOVA INKONTINENCIA MOCU?

AKO MOZNO LIECIT STRESOVU INKONTINENCIU
MOCU?
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CO JE BULKAMID?

KEDY SA BULKAMID NEMA POUZIVAT?

AKE SU RIZIKA ZAKROKU S BULKAMIDOM?
AKE SU PRINOSY ZAKROKU S BULKAMIDOM?
CO MOZEM OCAKAVAT V DEN ZAKROKU?
CO MOZEM OCAKAVAT PO ZAKROKU?

SLOVNIK POJMOV

NEZIADUCA UDALOST
Komplikacia alebo vedlajsi tcinok, ktoré sa mézu objavit v do-
sledku zakroku alebo pomacky.

MOCOVY MECHUR
Balonovity organ v dolnej ¢asti brucha, kde sa ukladd moc.

BULKAMID
Bulkamid je vyplhacia l4tka injekéne podavanad do makkych
tkaniv mocovej rdry.

KLINICKE STUDIE BULKAMIDU
Klinické vyskumné studie u Zien so stresovou inkontinenciou
mocu, v ktorych sa Bulkamid pouzival na liecbu.

KATETER
Docasnd pruzna hadicka na odvadzanie mocu z mocového
mechura.

KONTINENCIA
Pojem kontinencia sa pouziva, ked ¢lovek dokéze ovladat moce-
nie (mocovy mechur).

KONTRAINDIKACIE
Zdravotny stav, pri ktorom sa Bulkamid nemd pouzit, pretoze by
mohol spdsobit ujmu na zdravi.

SVALY PANVOVEHO DNA
Vrstva svalov, ktoré podopieraju organy panvy a nachadzaju sa
na jej spodku.
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PREVENTIVNE OPATRENIE
Viyhlasenie v informaciach o produkte, ktoré upozornuje lekara,
Ze mé prijat opatrenia na zabranenie problému.

STRESOVA INKONTINENCIA MOCU
Nedobrovolny tnik moc¢u pocas fyzickej aktivity alebo ndmahy,
ako je napriklad smiech, kasel alebo skakanie.

DOPLNUJUCA INJEKCIA
Ked je potrebna doplnkova injekcia Bulkamidu kratko po prvot-
nom zakroku na zlepsenie spokojnosti/kontinencie pacientky.

MOCOVA RURA
Trubica, ktord prepravuje mo¢ z mocového mechura mimo tela.

VYPLNANIE STENY MOCOVEJ RURY

Injekéné podanie materidlu (vypliacej latky) do tkaniv obklopu-
jucich mocov rdru na podporu uzatvdérania mocovej riry s cie-
fom zabranit ndhodnému Uniku mocu. Vyplnenie steny moco-
vej rdry neuzavrie mocovu rdru Uplne - stale sa méze normélne
otvérat na umoznenie mocenia.

URETROSKOP

Maly nastroj so zobrazovacou kamerou, ktory pouziva lekdr na
zobrazovanie mocovych orgdnov (mocovej rdry a mocového
mechura).

NUTKAVA INKONTINENCIA MOCU

K nutkavej inkontinencii mo¢u dochddza vtedy, ked sa vyskytne
néhla silnd potreba mocit a ¢lovek nestihne vcas dojst na toa-
letu.

INKONTINENCIA MOCU
Nezelané a nedobrovolné unikanie mocu.

CO JE STRESOVA INKONTINENCIA MOCU?

Stresova inkontinencia mocu je neimyselné vyluc¢ovanie mocu
pocas aktivity alebo ndmahy, ako je napriklad kasel, smiech ale-
bo cvicenie. Je sposobend slabostou svalov panvového dna.
Stresova inkontinencia mocu je beznym stavom, ktory postihuje
1z3Zien!Tento stav mdze mat vyznamny vplyv na kazdodenny
Zivot a na aktivity, vztahy a emocnu pohodu. M6ze sa objavit v

1. Usmernenia organizdcie National Institution for Health and Clinical Excellence
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akejkolvek féze Zivota, pricom riziko inkontinencie je zvysené v
pripade vrodenych poruch panvy, chirurgického zakroku v ob-
lasti panvy a zvysuje sa aj s vekom.

AKO SA BEZNE LIECI STRESOVA INKONTINENCIA
MOCU?

Stresova inkontinencia mocu je velmi dobre liecitelny stav. Va3
lekar vés obozndmi s réznymi dostupnymi moznostamia pomo-
Ze vam spravne sarozhodnut o liecbe. MoZe ist o tieto moznosti:

POSILNENIE PANVOVYCH SVALOV

Jednou z prvych moznosti liecby, ktoré vam odporuci lekar,
pravdepodobne bude precvi¢ovanie panvového dna, ¢asto na-
zyvané aj Kegelove cviky. Tieto cviky pomahaju zlepsit podporu
mocového mechura a mocovej rdry.

VYPLNACIE LATKY

Vyplhanie steny mocovej rury je injekéné podanie vyplhacej lat-
ky, ako je napriklad Bulkamid, do steny mocovej rury s cielom
zvysit objem (vypln) tkaniva. Ide o menej invazivny postup nez
chirurgicky zékrok. Vypliacia latka podporuje mechanizmus
uzatvarania mocovej riry a poskytuje lepsiu kontrolu mocu, ked
kaslete, smejete sa, cvicite alebo menite polohu. Vyplnenie ste-
ny mocovej rdry neuzavrie mocovu riru Uplne — mocova rura sa
stale méZe normalne otvorit na umoZnenie mocenia.

Prierez Mocovy Svaly panvového
mocovej riry mechur dna

Podaju sa 3 alebo 4 depozity Bulkamidu Mocova rira
na podporu uzavretia mocovej rry
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CO JE BULKAMID?

Bulkamid je l4tka na vyplianie steny mocovej riry, ktora sa skla-
da z 97,5 % vody a 2,5 % polyakrylamidu. Bulkamid sa injekéne
podava do makkého tkaniva mocového mechdra. Bulkamid do-
sahuje svoj vypliaci Gcinok prostrednictvom objemu injekcne
podaného gélu.

Bulkamid je trvaly, nerozlozitelny implantat s o¢akavanou funke-
nou zivotnostou minimalne 7 rokov na zaklade klinicky relevant-
nych tdajov o Bulkamide.

KEDY SA BULKAMID NEMA POUZIVAT?
Bulkamid Urethral Bulking System sa nesmie pouzivat u pacien-
tok s akuitnou infekciou mocovych ciest.

AKE SU RIZIKA ZAKROKU S BULKAMIDOM?

Za poslednych 20 rokov bolo lie¢enych Bulkamidom viac ako
190 000 Zien so stresovou inkontinenciou mocu v 25 krajinach.
Pocas tohto obdobia bol hldseny nizky pocet komplikécii alebo
neziaducich udalosti a neboli hldsené Ziadne dlhodobé zavazné
komplikacie. DIhodobé vedlajsie Ucinky, ako napriklad neakutne
zadrziavanie mocu, bakteridlna infekcia (tvorba abscesu), stvrd-
nutie tkaniva (fibréza), nutkava inkontinencia mocu (de novo
nutkanie na mocenie) a poranenie tkaniva (nekréza), si mozné,
ale zriedkavé.

Tak ako pri kazdom zékroku sa viak mézu vyskytnut komplika-
cie. MéZu zahfnat docasnu bolest pocas zakroku a kratko po
fiom (s tym pomoze anestézia), malé mnozstvo krvi v moci, od-
dialené mocenie, bolestivé mocenie a/alebo infekciu mocovych
ciest. Tieto komplikdcie s zvycajne docasné a bezne odzneju
v priebehu niekolkych dnf. Vo velmi zriedkavych pripadoch sa
u pacientok mézu vyskytnut tazkosti s normalnym mocenim,
ktoré si mézu vyzadovat docasné pouzitie jednorazového ka-
tétra na vyprazdnenie mocového mechura. To zvycajne do 24
hodin ustupi.

Tak ako pri akejkolvek liecbe existuje moznost, ze nebudete mat
Ziadny prinos z liecby Bulkamidom. Takisto, ak mate nejaky iny
typ inkontinencie, napriklad nutkavd inkontinenciu, alebo ak
sa stav vasej inkontinencie zhorsi, Bulkamid pre vas nemusi byt
ucinnou liecbou.
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AKE SU PRINOSY ZAKROKU S BULKAMIDOM?
Vécsina zien liecenych Bulkamidom hlasila suchost alebo zlep-
Senie svojich priznakov, pricom u mnohych sa zlepsenie prejavi-
lo ihned po opusteni ordinacie lekdra, nemocnice alebo kliniky.
Aj ked najziadanejsim vysledkom liecby je neunikanie mocu,
mnohé Zeny povazuju za Uspednu liecbu zmyslupiné znizenie
mnozstva a frekvencie Unikov mocu v dosledku stresovej in-
kontinencie mocu v takej miere, aby mohli vykonavat vacsinu
svojich kazdodennych aktivit.

Ak Ulava od priznakov nie je po lie¢cbe Bulkamidom dostato¢-
nd, mozno podat doplnkovu injekciu (,doplfujuca” injekcia) na
podporu dosiahnutia Zelanych vysledkov. Odporuca sa, aby ste
pred podanim doplnkovej injekcie pockali aspor 4 tyzdne po
prvotnej liecbe. Ak mate po prvej liecbe stale tniky mocu, kon-
zultujte so svojim lekdrom doplnkov liecbu.

Prinosom lie¢by Bulkamidom je, Ze pravdepodobne uz nebu-
dete mat nezelané Uniky mocu alebo prinajmensom budete
mat vyrazne menej epizéd Uniku mocu. V klinickych $tadiach
Bulkamidu dostali zeny otazku, akd ucinna bola podla nich ich
lie¢ba 12 mesiacov po prvotnej injekcii. Viac ako tri Stvrtiny Zien
uviedli, Ze ich inkontinencia sa bud vyliecila, alebo sa zlepsila, a
priblizne dve tretiny zien nemalo Uniky mocu (hlasili suchost).
Klinické studie Bulkamidu takisto preukazali, Ze ic¢inok pravde-
podobne pretrvava po mnoho rokov. K dispozicii su Udaje pre-
ukazujlce, ze vacsina Zien liecenych pred viac nez 7 rokmi stéle
udava prinos.

CO MOZEM OCAKAVAT V DEN ZAKROKU?

Zakrok s Bulkamidom je minimalne invazivny, nie su potrebné
Zziadne rezy ani incizie a zvycajne trva 10 - 15 minut. Zakrok sa
zvycajne vykondva na ambulantnej klinike alebo v dennom chi-
rurgickom zariadenf a za normalnych okolnosti budete moct ist
domov v ten isty den.

Pred zakrokom s vami lekar prekonzultuje, ¢i budete potrebovat
lokélnu, alebo celkovu anestéziu na znizenie pripadného nepo-
hodlia spojeného so zdkrokom. Vdcsina pacientok podstupuje
zakrok s Bulkamidom pod lokdlnou anestéziou a neciti viac nez
mierne Skrabnutie, ked'ihla vstipi do steny mocovej rdry.

Pocas zékroku bude do mocovej rury zavedeny uretroskop, kto-
ry umoznuje vykonanie zakroku za nepretrzitej vizualizacie. Do
tkaniva mocovej rury sa podaju tri alebo Styri depozity Bulka-
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midu (s celkovym objemom 1,5 - 2 ml, ¢o zodpoveda o nieco
menej nez polovici ¢ajovej lyzicky) s cielom zuzit [imen moco-
vej rdry a umoznit jej uzavretie pocas aktivity alebo namahy, a
tym zabranit Giniku mocu. Uretroskop sa po skoncenfinjekéného
podania vyberie a vasa lie¢ba je tym dokoncena.

CO MOZEM OCAKAVAT PO ZAKROKU?

Po zakroku bude predtym, ako opustite kliniku, vykonand kon-
trola vasej schopnosti vyprazdnit mocovy mechur.

Ak sa nedokazete vymocit, moze byt na kratke obdobie po-
trebné zaviest katéter (zvycajne na menej ako 24 hodin), ktory
umozni vyprazdnovanie mocového mechura. lde o menej ¢astu
komplikaciu. Po navrate domov sa vacsina pacientok vréti do 24
hodin k beznym aktivitdm v zdvislosti od odporucania svojho
lekdra.

Ak budete v buducnosti potrebovat chirurgicky zékrok, najma
dentalny zakrok, existuje riziko infekcie v blizkosti miesta po-
dania Bulkamidu. Je to spdsobené moznostou, Ze na miesto
implantatu sa dostanu baktérie a usadia sa v iom, ¢o hrozi aj v
pripade mnohych inych liecebnych implantdtov. Ak teda v bu-
ducnosti budete potrebovat chirurgicky alebo dentélny zakrok,
povedzte osetrujicemu lekérovi, Ze méte trvaly implantat, a
konzultujte s nim potrebu moznej liecby antibiotikami.

Dalsie informécie o Bulkamide najdete na
portéli www.bulkamid.com

Dolezité informdcie o bezpecnosti, ktoré zahfiaju kompletny
zoznam indikacii, kontraindikacii, vedlajsich ucinkov, varovani
a preventivnych opatreni, ndjdete na stranke www.bulkamid.
com/isi

Viyrobca: Contura International A/S
Sydmarken 23, DK-2860 Soeborg Dénsko Tel.: +45 81 100 900
Fax: +45 81 100 901

V pripade incidentu v stvislosti s Bulkamidom sa obrétte na
svojho lekdra alebo e-mailovi adresu complaints@contura.com

© 2024 Axonics, Inc. V3etky prava vyhradené.
110-0256-102A 042024
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Ta brosura vsebuje informacije o sistemu

Bulkamid® Urethral Bulking System za zdravljenje stresne
urinske inkontinence. Preberite to brosuro v celoti in se o njej
pogovorite s svojim zdravnikom.

Vsebina

GLOSAR
KAJ JE STRESNA URINSKA INKONTINENCA?

KAKO LAHKO ZDRAVIMO STRESNO URINSKO
INKONTINENCO?

KAJ JE POLNILO BULKAMID?

KDAJ POLNILA BULKAMID NE SMEMO
UPORABLJATI?

KAKSNA TVEGANJA SO POVEZANA S POSEGOM
S POLNILOM BULKAMID?

KAKSNE SO KORISTI POSEGA S POLNILOM
BULKAMID?

KAJ LAHKO PRICAKUJEM NA DAN POSEGA?
KAJ LAHKO PRICAKUJEM PO POSEGU?

GLOSAR

NEZELENI DOGODEK
Zaplet ali nezeleni ucinek, ki je lahko posledica posega ali pri-
pomocka.

SECNIMEHUR
Balonu podoben organ v spodnjem delu trebuha, kjer telo shra-
njuje urin.
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BULKAMID
Bulkamid je sredstvo za injiciranje v mehko tkivo, namenjeno
ucvrstitvi stene secnice.

KLINICNE STUDIJE O POLNILU BULKAMID
Klini¢ne raziskave o zenskah s stresno urinsko inkontinenco, ki so
prejele zdravljenje s polnilom Bulkamid.

KATETER
Zacasno vstavljena prozna cevka za odvajanje urina iz mehurja.

KONTINENCA
Izraz kontinenca uporabljamo za stanje, ko ima posameznik
nadzor nad svojim secnim mehurjem.

KONTRAINDIKACIJE
Zdravstveno stanje, pri katerem polnila Bulkamid ne smemo
uporabljati, saj lahko skoduje.

MISICE MEDENICNEGA DNA
Plast misic, ki podpira medeni¢ne organe in se razteza po spo-
dnjem delu medenice.

PREVIDNOSTNI UKREP
Izjava v informacijah o izdelku, ki opozori zdravnika, da sprejme
ukrepe za preprecitev tezave.

STRESNA URINSKA INKONTINENCA
Nenamerno uhajanje urina med telesno aktivnostjo ali napo-
rom, kot je smejanje, kasljanje ali skakanje.

DOPOLNILNA INJEKCIJA
Injekcija polnila Bulkamid, ki jo lahko bolnica potrebuje kmalu
po zacetnem posegu za izboljsanje zadovoljstva/kontinence.

SECNICA
Cev, po kateri tece urin iz mehurja, preden zapusti telo.

UCVRSTITEV STENE SECNICE

Injiciranje materiala (sredstva za ucvrstitev) v tkiva, ki obdajajo
secnico, ki je secnici v pomoc pri zapiranju, s ¢cimer se prepreci
nenamerno uhajanje urina. Se¢nice z ucvrstitvijo njene stene ne
zapremo popolnoma; se vedno se lahko normalno odpre, da

omogodi uriniranje.
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URETROSKOP
Majhen instrument s kamero, ki ga uporablja zdravnik za pre-
gled secil (se¢nice in mehurja).

URGENTNA URINSKA INKONTINENCA

Urgentna urinska inkontinenca je zdravstveno stanje, ko ose-
ba dozivlja nenadne moc¢ne potrebe po uriniranju in ne more
prispeti do stranis¢a pravocasno.

URINSKA INKONTINENCA
Nehoteno in nenamerno uhajanje urina.

KAJ JE STRESNA URINSKA INKONTINENCA?
Stresna urinska inkontinenca je nenamerno odvajanje urina
med aktivnostjo ali naporom, kot je kasljanje, smejanje ali telo-
vadba. Povzroca jo Sibkost misic medeni¢nega dna.

Stresna urinska inkontinenca je pogosto zdravstveno stanje, ki
prizadene vsako tretjo Zensko.! To stanje lahko pomembno vpli-
va na vsakdanje Zivljenje, na dejavnosti, odnose in Custvovanje.
Pojavi se lahko v katerem koli Zivljenjskem obdobju, pri ¢emer
tveganje za inkontinenco povecujejo medeni¢ne tezave zaradi
poroda, operacije medenice in staranje.

KAKO OBICAIJNO ZDRAVIMO STRESNO URINSKO
INKONTINENCO?

Stresna urinska inkontinenca je zelo ozdravljivo stanje. Zdravnik
vas bo seznanil z razli¢nimi moznostmi zdravljenja, ki so na voljo,
in vam pomagal sprejeti pravo odlocitev. Moznosti vkljucujejo:

KREPITEV MEDENICNIH MISIC

Vaje za medenicno dno, znane kot Keglove vaje, bodo najver-
jetneje ena od prvih moznosti zdravljenja, ki vam jih bo pripo-
rocil zdravnik. Te vaje pomagajo izboljsati podporo mehurja in
secnice.

SREDSTVA ZA UCVRSTITEV

Ucvrstitev stene secnice se izvaja z injiciranjem sredstva za
ucvrstitev, kot je polnilo Bulkamid, v steno secnice, s ¢imer do-
damo prostornino tkivu. Poseg je manj invaziven kot operacija.
Sredstvo za ucvrstitev podpira mehanizem zapiranja se¢nice in
zagotavlja boljsi nadzor nad urinom, ko kasljate, se smejite, telo-

1. Smernice britanskega Nacionalnega instituta za zdravje in klini¢no odli¢nost
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vadite ali spreminjate polozaj. Se¢nice z u¢vrstitvijo njene stene
ne zapremo popolnoma; e vedno se lahko normalno odpre, da
omogodi uriniranje.

Pre¢ni prerez Secni Misice mede-
secnice mehur ni¢nega dna

Za podporo zapiranju sec¢nice injiciramo Secnica
3 ali 4 enote polnila Bulkamid.

KAJ JE POLNILO BULKAMID?

Polnilo Bulkamid je sredstvo za ucvrstitev stene secnice, ki ga
sestavlja 975 % vode in 2,5 % poliakrilamida. Polnilo Bulkamid
zdravnik injicira v mehko tkivo vase se¢nice. Polnilo Bulkamid
doseze svoj ucvrstitveni ucinek glede na koli¢ino injiciranega
gela.

Polnilo Bulkamid je trajen, nerazgradljiv vsadek s pri¢akovano zi-
vljenjsko dobo delovanja vsaj 7 let, kot kazejo klinicno pomemb-
ni podatki o polnilu Bulkamid.

KDAJ POLNILA BULKAMID NE SMEMO
UPORABLJATI?

Sistema Bulkamid Urethral Bulking System ne smemo uporablja-
ti pri bolnicah z akutno okuzbo secil.

KAKSNA TVEGANJA SO POVEZANA S POSEGOM
S POLNILOM BULKAMID?

V zadnjih 20 letih je v 25 drzavah zdravljenje s polnilom Bulkamid
prejelo vec kot 190.000 Zensk s stresno urinsko inkontinenco. V
tem ¢asu smo zbrali le majhno $tevilo porocil o zapletih ali neze-

138



lenih dogodkih, porocil o dolgorocnih resnih zapletih pa nismo
prejeli. Dolgoroc¢ni nezeleni ucinki, kot so neakutno zadrzevanje
urina, bakterijska okuzba (tvorba abscesov), zatrdevanje tkiva (fi-
broza), urgentna urinska inkontinenca (nov pojav urinske inkon-
tinence) in poskodba tkiva (nekroza) so mozni, a redki.

Kot pri vsakem posegu pa lahko pride do zapletov. Ti lahko
vklju¢ujejo zacasno bole¢ino med posegom in kratek ¢as po
njem (pri tem bo pomagala anestezija), majhno koli¢ino krvi v
urinu, zastoj pri uriniranju, bolece uriniranje in/ali okuzbo secil.
Tizapleti so obi¢ajno zacasni in obicajno izzvenijo v nekaj dneh.
V zelo redkih primerih lahko imajo bolnice tezave z normalnim
odvajanjem urina in lahko za praznjenje mehurja za¢asno pot-
rebujejo kateter za enkratno uporabo. TeZava obicajno izzveni
v 24 urah.

Kot pri vsakem zdravljenju obstaja moznost, da vam zdravljenje
s polnilom Bulkamid ne bo koristilo. Prav tako polnilo Bulkamid
morda ne bo ucinkovito pri vas, ¢e imate drugo vrsto inkonti-
nence in ne urgentne inkontinence ali ¢e se stanje vase inkon-
tinence poslabsa.

KAKSNE SO KORISTI POSEGA S POLNILOM
BULKAMID?

Vecina zensk, zdravljenih s polnilom Bulkamid, poroc¢a o suhosti
ali ublazitvi svojih simptomov, mnoge opazijo to izboljsanje
takoj, ko zapustijo ambulanto, bolnisnico ali kliniko. Ceprav je
najbolj zaZelen rezultat zdravljenja odsotnost uhajanja urina, je
po mnenju mnogih Zensk uspesen rezultat zdravljenja tudi ob-
¢utno zmanjsanje koli¢ine in pogostosti uhajanja urina zaradi
stresne urinske inkontinence, ki jim omogoci, da lahko izvajajo
vecino svojih vsakodnevnih dejavnosti.

Ce ublazitev vasih simptomov po zdravljenju s polnilom Bulka-
mid ne zadostuje, lahko prejmete dodatno injekcijo (dopolnilna
injekcija) za dosego Zelenih rezultatov. Priporo¢amo, da pred
dodatnim injiciranjem pocakate vsaj 4 tedne po prvem pose-
gu. O dodatnem posegu se pogovorite s svojim zdravnikom, ¢e
vam po prvem posegu e vedno uhaja urin.

Korist zdravljenja s polnilom Bulkamid je, da vam urin verjetno
ne bo vec¢ nehoteno uhajal ali oziroma bo uhajanje vsaj znatno
manj pogosto. V klini¢nih studijah s polnilom Bulkamid so bolni-
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ce povprasali, kako ucinkovito se jim je zdelo njihovo zdravljenje
12 mesecev po zacetni injekciji. Vec kot tri Cetrtine Zensk je po-
rocalo, da so s polnilom Bulkamid ozdravili njihovo inkontinenco
ali ublazili njene simptome, priblizno dve tretjini Zensk pa sta
porocali o suhosti. Iz rezultatov klini¢nih studij s polnilom Bulka-
mid izhaja tudi, da bo njegov ucinek verjetno trajal mnogo let.
Na voljo so podatki, ki kazejo, da vecina zensk, ki so zdravljenje
prejele pred vec kot 7 leti, e vedno poroca o koristih.

KAJ LAHKO PRICAKUJEM NA DAN POSEGA?

Poseg s polnilom Bulkamid je minimalno invaziven, poteka brez
rezov ali zarez in obicajno traja priblizno 10-15 minut. Poseg obi-
¢ajno poteka v ambulanti ali enoti dnevne kirurgije in obi¢ajno
lahko 3e isti dan odidete domov.

Pred posegom se bo zdravnik z vami pogovoril o uporabi lokal-
ne ali splodne anestezije za zmanjsanje nelagodja, povezanega s
posegom. Vecina bolnic poseg s polnilom Bulkamid prestane v
lokalni anesteziji in ne obcuti ni¢ drugega kot rahlo praskanje, ko
igla vstopi v steno secnice.

Med posegom zdravnik v se¢nico vstavi uretroskop, ki omogoca
izvajanje posega z vizualnim nadzorom. Zdravnik injicira tri ali
stiri nanose polnila Bulkamid (1,5-2 ml skupne prostornine, kar
ustreza malo manj kot polovici ¢ajne Zlicke) v tkivo se¢nice, da
zozi svetlino se¢nice in omogoci zapiranje se¢nice med aktiv-
nostjo ali naporom, kar prepreci uhajanje urina. Po kon¢anem
injiciranju in posegu zdravnik odstrani uretroskop.

KAJ LAHKO PRICAKUJEM PO POSEGU?

Po posegu in pred odhodom iz klinike bomo preverili vaso spo-
sobnost izpraznitve mehurja.

Ce ne morete urinirati, boste morda za kratek ¢as (obi¢ajno manj
kot 24 ur) potrebovali kateter, ki vam bo omogocil praznjenje
mehurja. To velja za redek zaplet. Po prihodu domov se vecina
bolnic vrne k obi¢ajnim dejavnostim v 24 urah, odvisno od na-
potkov zdravnika.

Ce boste v prihodnosti potrebovali kiruréki poseg, $e posebej
zobozdravstveni poseg, obstaja tveganje za nastanek okuzbe
blizu mesta vnosa polnila Bulkamid. Bakterije se namre¢ lahko
premikajo in naselijo v vsadek, kar se dogaja pri stevilnih drugih
medicinskih vsadkih. Ce boste torej v prihodnosti potrebovali
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kirurski ali zobozdravstveni poseg, povejte lece¢emu zdravniku,
da imate trajni vsadek, in se z njim pogovorite o morebitni pot-
rebi po antibioticnem zdravljenju.

Za ve¢ informacij o polnilu Bulkamid obis¢ite
www.bulkamid.com

Pomembne varnostne informacije, ki vkljucujejo popoln se-
znam indikacij, kontraindikacij, neZelenih ucinkov, opozoril in
previdnostnih ukrepov, lahko najdete na spletnem mestu www.
bulkamid.com/isi.

Izdelovalec: Contura International A/S
Danska

V primeru nezelenega dogodka v povezavi s polnilom Bulkamid
se obrnite na svojega zdravnika ali complaints@contura.com

SV
Den har broschyren innehaller information om
Bulkamid® Urethral Bulking System, for behandling av

anstrangningsinkontinens. Lds igenom hela broschyren och
prata om den med din ldkare.

Innehall

ORDLISTA
VAD AR ANSTRANGNINGSINKONTINENS?

HUR KAN ANSTRANGNINGSINKONTINENS
BEHANDLAS?

VAD AR BULKAMID?
NAR SKA MAN INTE ANVANDA BULKAMID?

VILKA RISKER FINNS MED BULKAMID-
INGREPPET?
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VILKA AR FORDELARNA MED BULKAMID-
INGREPPET?

VAD KAN JAG FORVANTA MIG PA DAGEN FOR
BEHANDLINGEN?

VAD KAN JAG FORVANTA MIG EFTER
INGREPPET?

ORDLISTA

BIVERKAN
Komplikation eller biverkan som foljd av ett ingrepp eller sjalva
produkten

URINBLASA
Ballongliknande organ i nedre delen av balen dér urin ansamlas

BULKAMID
Bulkamid é&r ett bulkdmne for injicering i mjukvavnaden runt
urinréret

KLINISKA STUDIER MED BULKAMID
Kliniska forskningsstudier pa kvinnor med anstrangningsinkon-
tinens i vilka Bulkamid anvandes for behandling

KATETER
En tillfallig flexibel slang genom vilken urin téms fran urinbldsan

KONTINENS
Begreppet kontinens anvands nér individen har kontroll dver sin
urinbldsa

KONTRAINDIKATION
Ett medicinskt tillstand som indikerar att Bulkamid inte bor an-
vandas da det kan orsaka skada

BACKENBOTTENMUSKULATUR

Det skikt av muskler som stracker sig éver backenbotten och
stodjer backenorganen
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FORSIKTIGHET
Ett pastaende i produktinformationen som aviserar ldkaren om
att vidta atgarder for att undvika ett problem

ANSTRANGNINGSINKONTINENS
Ofrivilligt urinlackage under fysisk aktivitet eller anstrangning,
till exempel nér patienten skrattar, hostar eller hoppar

PAFYLLNADSINJEKTION

Nar en extra Bulkamid-injektion krévs kort efter det inledande
ingreppet for att 6ka patientens tillfredsstéllelse/forbattra pa-
tientens kontinens

URINROR
Det ror som transporterar urin fran urinbldsan ut ur kroppen

PERIURETRAL INJEKTIONSBEHANDLING

Injektion av material (bulkdmne) i vavnaden runt urinréret som
hjalpertill att forsluta urinroret for att undvika oonskat urinlacka-
ge. Periuretral injektionsbehandling forsluter inte urinroret helt
- det kan fortfarande 6ppnas som vanligt vid urinering.

URETROSKOP
Ett litet instrument med kamera som anvands av lékaren for att
inspektera urinorganen (urinréret och urinblasan)

TRANGNINGSINKONTINENS
Trangningsinkontinens intréffar nar man vid plotslig och akut
kissnodighet inte hinner fram till toaletten i tid

URININKONTINENS
Oonskat och ofrivilligt urinlackage

VAD AR ANSTRANGNINGSINKONTINENS?
Anstrdngningsinkontinens &r nar urin oavsiktligt passerar urin-
roret under aktivitet eller anstrangning, till exempel nar man
hostar, skrattar eller tranar. Orsaken &r forsvagad backenbotten-
muskulatur.

Anstrangningsinkontinens dr en vanlig dkomma som drabbar
en av tre kvinnor' och som kan ha en betydande péverkan pa
det dagliga livet, till exempel vad géller aktiviteter, relationer
och kdnslomassigt valbefinnande. Den kan intréffa i alla dldrar,

1. Riktlinjer fréin National Institution for Health and Clinical Excellence
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men béckenbesvér fran fodseln, fran en backenoperation och
genom dldrande 6kar risken for inkontinens.

VILKEN BEHANDLING BRUKAR SATTAS IN MOT
ANSTRANGNINGSINKONTINENS?

Anstrangningsinkontinens &r i hog grad behandlingsbar. Din 1a-
kare informerar dig om vilka alternativ som finns och hjalper dig
att fatta ratt beslut avseende behandling. Har ar nagra exempel:

FORSTARKNING AV BACKENMUSKULATUREN
Backenbottentraning, som ofta kallas Kegel-6vningar, kommer
sannolikt vara ett av de forsta behandlingsalternativen som din
lakare rekommenderar. Dessa évningar bidrar till att forstarka
stodet for urinblasan och urinréret.

BULKAMNEN

Vid sd kallad periuretral injektionsbehandling injiceras ett bul-
kédmne, till exempel Bulkamid, i urinrorsvaggen for att oka véav-
nadens volym. Det &r ett mindre invasivt ingrepp an operation.
Ett bulkdmne hjélper urinrérets forslutningsmekanism och ger
battre kontroll ver urinen ndr du hostar, skrattar, tranar eller
andrar lage. Den periuretrala injektionsbehandlingen forsluter
inte urinroret helt — det kan fortfarande 6ppnas som vanligt vid
urinering.

Tvdrsnitt av Backenbotten
urinroret Urinblasa muskulatur

3 eller 4 Bulkamid-satser placeras ut for Urinror
att underlatta forslutning av urinréret
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VAD AR BULKAMID?

Bulkamid &r ett bulkdmne for injektionsbehandling via urinroret
som bestar av 97,5 % vatten och 2,5 % polyakrylamid. Bulkamid
injiceras i urinrérets mjukvavnad. Bulkamid uppnar sin utvidgan-
de effekt med hjlp av den injicerade gelens volym.

Bulkamid &r ett permanent, icke-nedbrytbart implantat med en
forvantad effektiv livslangd pa minst sju ar baserat pa kliniskt re-
levanta data om Bulkamid.

NAR SKA MAN INTE ANVANDA BULKAMID?
Bulkamid Urethral Bulking System ska inte anvandas pa patien-
ter som lider av akut urinvégsinfektion.

VILKA RISKER FINNS MED BULKAMID-
INGREPPET?

Over 190 000 kvinnor med anstrdngningsinkontinens har be-
handlats med Bulkamid i 25 olika ldnder under de senaste 20
aren. Under den tiden har ett fatal komplikationer eller biverk-
ningar rapporterats, av vilka inga har varit av langre eller svarare
typ. Langsiktiga biverkningar sdsom icke-akut kvarhdllande av
urin, bakterieinfektion (varbildning), férhardnad vavnad (fibros),
trdngningsinkontinens (nytillkomna trdngningar) och vavnads-
skada (nekros) kan férekomma men ar ovanliga.

Liksom vid alla typer av ingrepp finns det dock risk for komplika-
tioner. Det kan till exempel rora sig om tillféllig smarta under och
direkt efter ingreppet (smartstillande kan lindra smértan), en min-
dre mangd blod i urinen, fordréjd urinering, smarta vid urinering
och/eller urinvagsinfektion. Dessa komplikationer ar vanligtvis
tillfalliga och brukar ga éver efter nagra dagar. | mycket sallsyn-
ta fall kan patienten uppleva svarigheter att urinera som vanligt,
vilket kan krava tillfallig anvandning av en engangskateter for att
témma urinblasan. Detta tillstand brukar ga éver inom 24 timmar.
Liksom vid alla typer av behandling kan det hdnda att du inte
upplever nagon fordel med Bulkamid-behandlingen. Om du
har en annan typ av inkontinens, till exempel trangningsinkonti-
nens, eller om dina inkontinenssymtom férvarras, kan det handa
att Bulkamid inte &r en effektiv behandling for dig.

VILKA AR FORDELARNA MED BULKAMID-
INGREPPET?

Merparten av de kvinnor som behandlas med Bulkamid rappor-
terar att de ar torra eller upplever en forbéttring i sina symtom.
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Manga kanner av forbattringen sé snart de lamnar ldkarmottag-
ningen, sjukhuset eller kliniken. En total avsaknad av lackage ar
forstas det mest eftertraktade resultatet av behandlingen, men
manga kvinnor anser att behandlingen ar framgangsrik om de
har sett en betydande minskning i urinldckagens omfattning
och frekvens i anslutning till anstrangningsinkontinens, da den
hjalper dem att utfora de flesta av sina dagliga aktiviteter.

Om dina symtom inte minskar i tillrdckligt hog grad efter be-
handlingen med Bulkamid kan en extra injektion (pafylinadsin-
jektion) goras for att uppnd det Onskade resultatet. Rekommen-
dationen dr att du véntar minst fyra veckor efter den inledande
behandlingen innan du later dig injiceras pa nytt. Prata med din
lakare om en extra behandling om du har fortsatta urinldckage
efter den forsta behandlingen.

Fordelen med Bulkamid-behandlingen &r att du sannolikt slip-
per o6nskade urinlackage eller dtminstone att antalet situatio-
ner med urinldckage minskar betydligt. | de kliniska studierna
med Bulkamid tillfragades kvinnorna om hur effektiv de tyckte
behandlingen var 12 manader efter den forsta injektionen. Mer
an tre flardedelar av kvinnorna svarade att deras inkontinens
antingen var botad eller forbattrad, och cirka tva tredjedelar
av kvinnorna patalade att de var torra. Kliniska studier med Bul-
kamid har dven visat att effekten sannolikt haller i sig i manga
ar. Det finns data som visar att merparten av de kvinnor som
behandlades for mer &n sju ar sedan fortfarande kanner av for-
delarna.

VAD KAN JAG FORVANTA MIG PA DAGEN FOR
BEHANDLINGEN?

Bulkamid-ingreppet &r minimalinvasivt — inga snitt kravs — och
tar vanligtvis cirka 10-15 minuter att genomfora. Ingreppet gors
vanligtvis pa en 6ppenvardsklinik eller dagkirurgisk enhet och
du kan oftast dka hem samma dag.

Innan ingreppet kommer din lakare att diskutera fragan om hu-
ruvida du ska anvénda lokal eller generell anestesi for att minska
eventuella besvar i anslutning till ingreppet. De flesta patienter
genomgar Bulkamid-ingreppet med lokalanestesi och kénner
inte mer an en latt rispning ndr nalen trénger igenom urinror-
svaggen.

Under ingreppet fors ett uretroskop in i urinroret sa att ingrep-
pet kan genomféras under konstant visuell kontroll. Tre eller fyra
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satser Bulkamid (total volym: 1,5-2 ml, eller nagot mindre an en
halv tesked) injiceras i urinrrets vavnad for att minska urinro-
rets lumen och maojliggora dess forslutning under aktivitet och
anstrangning, sa att urinldckage kan undvikas. Uretroskopet
avldgsnas nar injektionen dr genomférd och behandlingen klar.

VAD KAN JAG FORVANTA MIG EFTER
INGREPPET?

Efter ingreppet kommer din férmdga att tomma urinbldsan att
kontrolleras innan du ldmnar kliniken.

Om urin inte kommer igenom urinréret kan det handa att en ka-
teter krdvs under en kort period (vanligtvis mindre an 24 timmar)
for att kunna témma urinbldsan. Det har ar dock en sallsynt kom-
plikation. Vél hemma igen dtergar majoriteten av patienterna till
sina vanliga aktiviteter inom 24 timmar, beroende pa lakarens
rekommendationer.

Om du behéver genomga ett kirurgiskt ingrepp i framtiden
finns det, framfor allt i anslutning till tandkirurgi, en risk att en
infektion upptrader i ndrheten av platsen dér Bulkamid placera-
des. Det har beror pa risken for att bakterier rér sig och etable-
rar sig i implantatet, vilket sker med manga andra medicinska
implantat. Om du behéver genomga ett kirurgiskt ingrepp eller
tandkirurgi i framtiden ska du darfor informera den behandlan-
de ldkaren om att du har ett permanent implantat och prata
med ldkaren om ett eventuellt behov av antibiotikabehandling.

Mer information om Bulkamid finns pa www.bulkamid.com
Viktig sakerhetsinformation som inkluderar en komplett lista
med indikationer, kontraindikationer, biverkningar, varningar

och forsiktighetsatgérder finns pa www.bulkamid.com/isi

Tillverkare: Contura International A/S
Danmark

Om enincident intraffar med Bulkamid ska du kontakta din laka-
re eller complaints@contura.com
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Bu brosur, stres tipi Uriner inkontinans tedavisi i¢in

Bulkamid® Urethral Bulking System (Uretra Genlestirme Sistemi)
hakkinda bilgi saglar. Litfen bu brostrin tamamini okuyun ve
bunu doktorunuzla gérasan.

icerigi
SOZLUK
STRES TIPI URINER INKONTINANS NEDIR?

STRES TiPI URINER INKONTINANS NASIL TEDAVI
EDILEBILIR?

BULKAMID NEDIR?
BULKAMID NE ZAMAN KULLANILMAMALIDIR?

BULKAMID PROSEDURUNUN RISKLERI
NELERDIR?

BULKAMID PROSEDURUNUN FAYDALARI
NELERDIR?

TEDAVI GUNUMDE NELER BEKLEYEBILIRIM?
ISLEMDEN SONRA NELER BEKLEYEBILIRIM?

SOZLUK

ADVERS OLAY
Bir islemden veya cihazdan kaynaklanabilecek komplikasyon
veya yan etki

MESANE
Alt karinda idrarin depolandigi balon benzeri organ

BULKAMID
Bulkamid, enjeksiyonluk, yumusak doku Uretra genlestirici bir
maddedir
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BULKAMID’E iLiSKiN KLiNiK CALISMALAR
Bulkamid'in tedavi olarak kullanildigi stres tipi Griner inkontinans
sorunu olan kadinlarda yapilan klinik arastirma calismalari

KATETER
idrarin mesaneden bosaltiimasi icin gecici esnek tiip

KONTINANS
Kontinans terimi, kisinin mesanesini kontrol edebildigi durum-
larda kullanilir

KONTRENDIKASYON
Bulkamid'in zarara yol acabilecek olmasi nedeniyle kullaniima-
masi gereken tibbi bir durum

PELViK TABAN KASLARI
Pelvik organlar destekleyen ve pelvisin tabanini kaplayan kas
tabakasi

ONLEM
Urtin bilgilerinde, doktoru bir sorunu énlemek icin tedbir almaya
tesvik eden bir ifade

STRES TiPi URINER INKONTINANS
Gulme, 6kstirme veya ziplama gibi fiziksel aktivite veya efor sira-
sinda istemsiz idrar sizintisi

TAMAMLAYICI ENJEKSIYON

Hastanin memnuniyetini/kontinansini iyilestirmek icin ilk prose-
dirden kisa bir stire sonra ek bir Bulkamid enjeksiyonu gerek-
tiginde

URETRA
idrar mesaneden viicudun disina taslyan tip

URETRA GENLESTIRME

Uretranin kazara idrar sizintisini énlemek icin kapanmasina
yardimcr olmak amaciyla Uretrayi gevreleyen dokulara madde
(genlestirici madde) enjeksiyonu. Uretra genlestirme (retray
tamamen kapatmaz; idrara gikmaya izin vermek igin hala normal
sekilde acilabilir

URETROSKOP
Doktorun bosaltim sistemi organlarini (lretra ve mesane) go-
rintdlemek icin kullandigl, gorintileme kamerasi olan kiguk
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SIKISMA TiPi URINER iINKONTINANS

Sikisma tipi Uriner inkontinans, aniden ve gugla bir idrara ¢ikma
ihtiyaci oldugunda ve tuvalete zamaninda ulasilamadiginda
meydana gelir.

iDRAR KAGIRMA
idrarin istenmeyen ve istemsiz sizmasi

STRES TIPI URINER INKONTINANS NEDIR?

Stres tipi Uriner inkontinans oksurme, giilme veya egzersiz gibi
aktivite veya efor sirasinda idrarin istemsizce disari atilmasidir.
Pelvik taban kaslarinin zayifigindan kaynaklanir.

Stres tipi Uriner inkontinans her 3 kadindan 1ini etkileyen yaygin
bir durumdur.! Bu durum giinliik yasam Gzerinde 6nemli bir et-
kiye sahip olabilir, aktiviteleri, iliskileri ve duygusal refahi etkileye-
bilir. Yasamin herhangi bir asamasinda ortaya ¢ikabilir ve dogum,
pelvik cerrahi ve yaslanma gibi pelvik rahatsizliklar inkontinans
riskini artirir.

STRES TiPI URINER INKONTINANS NORMALDE
NASIL TEDAVI EDILEBILIR?

Stres tipi Uriner inkontinans tedaviye ¢okga yanit veren bir du-
rumdur. Doktorunuz size mevcut farkli secenekler hakkinda bilgi
verecek ve dogru tedavi kararini vermenize yardimci olacaktir.
Tedavi segenekleri sunlardir:

PELViK KAS GUCLENDIRME

Genellikle Kegel egzersizleri olarak adlandirilan pelvik taban
egzersizleri, blytk olasilikla doktorunuzun onerdigi ilk tedavi
segeneklerinden biri olacaktir. Bu egzersizler mesane ve Uretra
destegini iyilestirmeye yardimci olur.

GENLESTIRiCi AJANLAR

Uretra genlestirme, doku hacmini artirmak icin Bulkamid gibi bir
genlestirici maddenin Uretranin duvarina enjekte edilmesidir.
Ameliyattan daha az invazivdir. Bir genlestirici madde, Uretranin
kapanma mekanizmasini destekler ve 6kstrduguntizde, guldi-
gunuzde, egzersiz yaptiginizda veya pozisyon degistirdiginizde
idrarin daha iyi kontrol edilmesini saglar. Uretranin genlestirici
etkisi, Uretrayl tamamen kapatmaz; Uretra yine de idrara ¢lkmaya
izin vermek icin normal sekilde agilir.

1. Ulusal Saglik ve Klinik Mikemmellik Kurumu kilavuzlan
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Uretranin enine Pelvik taban
kesiti Mesane kaslari

Uretranin kapanmasini desteklemek icin Uretra
3 veya 4 Bulkamid Unitesi yerlestirilir

BULKAMID NEDIR?

Bulkamid, %97,5 su ve %2,5 poliakrilamidden olusan bir tretra
genlestiricidir. Bulkamid Uretranizin yumusak dokusuna enjekte
edilir. Bulkamid genlestirici etkisini enjekte edilen jelin hacmiyle
saglar.

Bulkamid klinik olarak anlamli Bulkamid verilerine gore en az 7
yillik beklenen performans émrtne sahip kalici, bozunmayan bir
implanttir.

BULKAMID NE ZAMAN KULLANILMAMALIDIR?
Bulkamid Urethral Bulking System akut idrar yolu enfeksiyonu
olan hastalarda kullaniimamalidir.

BULKAMID PROSEDURUNUN RISKLERI
NELERDIR?

Son 20 yilda 25 tlkede stres tipi Uriner inkontinans sorunu yasa-
yan 190.000'den fazla kadin Bulkamid ile tedavi edildi. Bu stre
zarfinda, az sayida komplikasyon veya advers olay bildirildi ve
uzun vadeli ciddi komplikasyon bildirilmedi. Akut olmayan re-
tansiyon, bakteri enfeksiyonu (apse olusumuy), doku sertlesmesi
(fibroz), sikisma tipi idrar inkontinansi (de novo ani idrar yapma
istegi) ve doku hasari (nekroz) gibi uzun vadeli yan etkiler olasidir
ancak nadirdir.

Ancak her prosedurde oldugu gibi, komplikasyonlar meydana
gelebilir. Bunlar, proseddr sirasinda ve hemen sonrasinda gegici
agn (anestezi buna yardimci olacaktir), idrarda az miktarda kan,
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gecikmis idrara ¢ikma, agrili idrara ¢ikma ve/veya idrar yolu en-
feksiyonu olabilir. Bu komplikasyonlar genellikle gecicidir ve nor-
malde birkag guin icinde ¢ézulur. Cok nadir durumlarda hastalar
normal sekilde idrar yapmada zorluk yasayabilir ve mesaneyi bo-
saltmak igin gecici olarak tek kullanimlik bir kateter kullanilmasi
gerekebilir. Bu genellikle 24 saat icinde ¢cozdlUr.

Her tedavide oldugu gibi, Bulkamid tedavisinden herhangi bir
fayda gormeme ihtimaliniz vardir. Ayrica, sikisma tipi Griner in-
kontinans gibi farkli bir Griner inkontinans tirtinlz varsa veya
Uriner inkontinans durumunuz kotdlesirse, Bulkamid sizin igin
etkili bir tedavi olmayabilir.

BULKAMID PROSEDURUNUN FAYDALARI
NELERDIR?

Bulkamid ile tedavi edilen kadinlarin cogu, kuruluk veya semp-
tomlarinda iyilesme bildirmekte ve bircogu bu iyilesmeyi doktor
muayenehanesinden, hastaneden veya klinikten ayrilir ayriimaz
gormektedir. Higbir sizinti yasamamak tedavinin en cok istenen
sonucu olsa da, bircok kadin basarili bir tedavinin stres tipi idrar
tutamama nedeniyle idrar kagirmanin miktarinda ve sikliginda
anlamli bir azalma saglayarak gtnltk aktivitelerinin cogunu ya-
pabilmelerini sagladigini distinmektedir.

Bulkamid ile tedaviden sonra semptomlarinizda yeterli rahatla-
ma olmazsa, istediginiz sonuglara ulasmaniza yardimci olmak
icin ek bir enjeksiyon (bir “tamamlayici” enjeksiyon) yapilabilir. Ek
bir enjeksiyon yapiimadan once ilk tedaviden sonra en az 4 haf-
ta beklemeniz énerilir. Ik tedaviden sonra Griner inkontinansa
devam ederseniz, ek bir tedavi hakkinda doktorunuzla gérusun.

Bulkamid tedavisinin faydasi, istenmeyen Uriner inkontinans so-
runlarindan kurtulmaniz veya en azindan 6nemli 6lctide daha az
Uriner inkontinans olayr yasamanizdir. Bulkamid klinik calismala-
rinda kadinlara, ilk enjeksiyonlarindan 12 ay sonra tedavilerinin
ne kadar etkili oldugunu dustindkleri soruldu. Kadinlarin dortte
Ug¢lnden fazlasi, Griner inkontinans sorunlarinin iyilestigini veya
duzeldigini ve kadinlarin yaklasik Ggte ikisi kuru olduklarini bil-
dirdi. Bulkamid klinik ¢alismalari ayrica, etkinin uzun yillar sirme
olasiiginin yuksek oldugunu gostermistir. Yedi yildan uzun stire
once tedavi edilen kadinlarin cogunun hala fayda gérdagunu
gosteren veriler mevcuttur.
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TEDAVI GUNUMDE NELER BEKLEYEBILIRIM?
Bulkamid prosedrt minimal invazivdir, higbir kesi veya kesi ge-
rektirmez ve genellikle yaklasik 10-15 dakika sdrer. Prosedr ge-
nellikle ayakta tedavi kliniginde veya gunlik cerrahi Unitesinde
gerceklestirilir ve normalde ayni glin eve gidebilirsiniz.
Prosedurden dnce, doktorunuz proseddirle iliskili herhangi bir ra-
hatsizligi azaltmak icin lokal veya genel anestezi almaniz gerekip
gerekmedigini gorisecektir. Cogu hasta lokal anestezi altinda
Bulkamid proseduriine girecek ve igne Uretra duvarina girerken
hafif bir cizikten fazlasini hissetmeyecektir.

Prosedr sirasinda, Uretraya bir Uretroskop yerlestirilecek ve bu
da prosedurln surekli gorsellestirme altinda tamamlanmasini
saglayacaktrr. Uretranin limenini daraltmak ve aktivite veya efor
sirasinda kapanmasini saglamak icin tretra dokusuna Ug veya
dort Bulkamid dnitesi (toplam 1,5 = 2 mL hacim, yarnim cay kasi-
gindan biraz daha azina esdeger) yerlestirilecekve boylece idrar
sizintisi énlenecektir. Enjeksiyon tamamlandiktan ve tedaviniz
bittikten sonra tretroskop ¢ikarilir.

ISLEMDEN SONRA NE BEKLEYEBILIRIM?

islemden sonra, klinikten ayrimadan énce mesanenizi bosaltma
yeteneginiz kontrol edilecektir.

idrar yapamiyorsaniz, mesanenin bosaltiimasina izin vermek icin
kisa bir strre (normalde 24 saatten az) kateter gerekebilir. Bu nadir
gorulen bir komplikasyondur. Eve vardiklarinda, hastalarin cogu
doktorlarinin tavsiyesine bagli olarak 24 saat icinde normal akti-
vitelerine doner.

Gelecekte cerrahi bir prosedre, ¢zellikle de dis prosedirine
girmeniz gerekirse, Bulkamid'in yerlestirildigi yerin yakininda en-
feksiyon gelisme riski vardir. Bunun nedeni, bakterilerin implanta
hareket edip yerlesme olasiligidir; bu durum diger bircok tibbi
implantta da gecerlidir. Bu nedenle, gelecekte cerrahi veya dis
prosedurine ihtiyaciniz varsa, lutfen tedavi eden hekime kalici
birim plantiniz oldugunu sdyleyin ve hekimle olasi antibiyotik
tedavisi ihtiyacini gorusun.

Bulkamid hakkinda daha fazla bilgi igin lutfen su adresi
ziyaret edin: www.bulkamid.com

Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, yan etkiler, uyarilar ve énlem-
lerin tam listesini iceren Onemli Givenlik Bilgileriwww.bulka-

mid.com/isi adresinde bulunabilir.
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Uretici: Contura International A/S
Danimarka

complaints@contura.com ile iletisime gegin

aus

This brochure provides information about the Bulkamid® Ure-
thral Bulking System for the treatment of stress urinary inconti-
nence. Please read this entire brochure and discuss it with your
doctor.

Contents
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HOW CAN STRESS URINARY INCONTINENCE BE
TREATED?

WHAT IS BULKAMID?
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WHAT ARE THE RISKS OF THE BULKAMID
PROCEDURE?

WHAT ARE THE BENEFITS OF THE BULKAMID
PROCEDURE?

WHAT CAN | EXPECT ON THE DAY OF MY
TREATMENT?

WHAT CAN | EXPECT AFTER THE PROCEDURE?
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GLOSSARY

ADVERSE EVENT
Complication or side effect that may result from a procedure or
the device

BLADDER
Balloon-like organ in the lower abdomen where urine is stored

BULKAMID
Bulkamid is an injectable soft-tissue urethral bulking agent

BULKAMID CLINICAL STUDIES
Clinical research studies of women with stress urinary inconti-
nence where Bulkamid was used as a treatment

CATHETER
A temporary flexible tube to drain urine from the bladder

CONTINENCE
The term continence is used when the individual has control of
their bladder

CONTRAINDICATION
A medical condition that indicates Bulkamid should not be used
as it may cause harm

PELVIC FLOOR MUSCLES
The layer of muscles that supports the pelvic organs and spans
the bottom of the pelvis

PRECAUTION
A statement in the product information that alerts the doctor to
take measures to avoid a problem

STRESS URINARY INCONTINENCE
The involuntary leakage of urine during physical activity or exer-
tion such as laughing, coughing or jumping

TOP-UP INJECTION

When an additional Bulkamid injection is required shortly after
the initial procedure to improve patient satisfaction / conti-
nence
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URETHRA
The tube which transports urine from the bladder to the outside
of the body

URETHRAL BULKING

The injection of material (bulking agent) into the tissues sur-
rounding the urethra to help the urethra close to avoid acciden-
tal urine leakage. Urethral bulking does not completely close the
urethra; it can still open normally to allow for urination

URETHROSCOPE
A smallinstrument with a viewing camera used by the doctor to
view the urinary organs (urethra and bladder)

URGE URINARY INCONTINENCE
Urge urinary incontinence happens when there is a sudden
strong need to urinate and the toilet is not reached in time

URINARY INCONTINENCE
The unwanted and involuntary leakage of urine

WHAT IS STRESS URINARY INCONTINENCE?

Stress urinary incontinence is the unintentional passing of urine
during activity or exertion, such as coughing, laughing, or exer-
cise. It is caused by a weakness of the pelvic floor muscles.
Stress urinary incontinence is a common condition that affects
1 in 3 women." This condition can have a significant impact
on daily life, affecting activities, relationships and emotional
well-being. It can occur at any stage of life, with pelvic disorders
from childbirth, pelvic surgery and aging increasing the risk of
incontinence.

HOW IS STRESS URINARY INCONTINENCE
NORMALLY TREATED?

Stress urinary incontinence is a very treatable condition. Your
doctor will advise you of the different options available and help
you make the right treatment decision. These may include:

PELVIC MUSCLE STRENGTHENING
Pelvic floor exercises, commonly referred to as Kegel exercises,
will most likely be one of the first treatment options recom-

1. National Institution for Health and Clinical Excellence guidelines
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mended by your doctor. These exercises help improve support
of the bladder and urethra.

BULKING AGENTS

Urethral bulking is the injection of a bulking agent, like Bulk-
amid, into the wall of the urethra to add volume ("bulk”) to the
tissue. Bulking agents are intended for use in patients that have
failed conservative treatment and are less invasive than surgery.
Abulking agent supports the closing mechanism of the urethra
and provides better control of urine when you cough, laugh,
exercise or change position. Urethral bulking does not close
the urethra totally; the urethra still opens normally to allow for
urination.

Cross-section of Pelvis floor
the urethra Bladder muscles

3 or 4 Bulkamid deposits are placed to Urethra
support closure of the urethra

WHAT IS BULKAMID?

Bulkamid is a urethral bulking agent, consisting of 97.5% water
and 2.5% polyacrylamide. Bulkamid is injected into the soft tis-
sue of your urethra. Bulkamid achieves its bulking effect by the
volume of the gel injected. Bulkamid is a permanent, non-de-
gradable implant with an expected performance lifetime of at
least 7 years based on clinically relevant data on Bulkamid.

WHEN SHOULD BULKAMID NOT BE USED?
Bulkamid Urethral Bulking System must not be used in patients
suffering from acute urinary tract infection.
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WHAT ARE THE RISKS OF THE BULKAMID
PROCEDURE?

Over 190,000 women with stress urinary incontinence have
been treated with Bulkamid across 25 countries over the last
20 years. During that time, a low number of complications or
adverse events have been reported and there have been no re-
ported long-term serious complications. Long term side effects,
such as non-acute retention, bacterial infection (abscess forma-
tion) tissue hardening (fibrosis), loss of bulking agent (material
leakage), urge urinary incontinence (de novo urgency), and tis-
sue injury (necrosis) are possible but rare. Migration of injected
material is a theoretical risk which has not been observed for
Bulkamid.

However, as with any procedure, complications may occur.
These can include temporary pain during and shortly after the
procedure (anaesthesia will help with this), a small amount of
blood in the urine, delayed urination, painful urination, and/ or
urinary tract infection. These complications are usually tempo-
rary and normally resolve within a few days. In very rare cases
patients may experience difficulties to pass urine normally and
may require the temporary use of a disposable catheter to emp-
ty the bladder. This normally resolves within 24 hours butin very
rare cases it may take days to weeks.

As with any treatment, there is a possibility that you may not
experience any benefit from Bulkamid treatment, or the effica-
cy may diminish with time. Also, if you have a different type of
incontinence, such as urge incontinence or if your incontinence
condition worsens, Bulkamid may not be an effective treatment
for you.

WHAT ARE THE BENEFITS OF THE BULKAMID
PROCEDURE?

The majority of women treated with Bulkamid report dryness
or improvement in their symptoms, with many seeing that im-
provement as soon as they leave the doctor’s office, hospital or
clinic. Whilst experiencing no leakage at all is the most desired
outcome of treatment, many women consider a successful
treatment to be a meaningful decrease in the amount and fre-
quency of urine leakage due to stress urinary incontinence such
that they are able to go about most of their daily activities.
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If relief from your symptoms is not sufficient following treatment
with Bulkamid, an additional injection (a “top-up” injection) can
be given to help achieve your desired results. It is recommended
that you wait at least 4 weeks after the initial treatment before
an additional injection is given. Talk to your doctor about an ad-
ditional treatment if you continue to experience urine leakage
after the first treatment.

The benefit of Bulkamid treatment is that you are likely to be
free from unwanted urinary leakage or at least have significantly
fewer episodes of urinary leakage. In the Bulkamid clinical stud-
ies women were asked how effective they felt their treatment
was 12 months after their initial injection. Over three quarters of
women reported that theirincontinence was either cured orim-
proved and approximately two-thirds of women were dry. Bulk-
amid clinical studies have also shown the effect s likely to last for
many years. Data is available that demonstrates that most of the
women treated over 7 years ago still report benefit.

WHAT CAN | EXPECT ON THE DAY OF MY
TREATMENT?

The Bulkamid procedure is minimally invasive, with no cuts or
incisions necessary, and typically takes about 10-15 minutes to
perform. The procedure usually takes place in an outpatient clin-
ic or day surgery unit and you will normally be able to go home
on the same day.

Prior to the procedure, your doctor will discuss whether you
should have a local or general anaesthetic to reduce any dis-
comfort associated with the procedure. Most patients will
undergo a Bulkamid procedure under local anaesthetic and
will feel no more than a slight scratch as the needle enters the
urethral wall.

During the procedure, a urethroscope will be inserted into the
urethra, allowing the procedure to be completed under con-
stant visualisation. Three or four deposits of Bulkamid (1.5 - 2
mL total volume, equivalent to slightly less than half a teaspoon)
will be placed into the urethral tissue to narrow the lumen of
the urethra and allow for closure during activity or exertion, thus
preventing the leakage of urine. The urethroscope is removed
after the injection is complete and your treatment is finished.
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WHAT CAN | EXPECT AFTER THE PROCEDURE?
After the procedure, your ability to empty your bladder will be
checked prior to leaving the clinic.

If you cannot pass urine, a catheter may be required for a short
period (normally less than 24 hours) to allow emptying of the
bladder. This is an uncommon complication. Once at home, the
majority of patients return to normal activities within 24 hours,
depending on their doctor’s advice.

If you need to undergo a surgical procedure in the future, espe-
cially a dental procedure, there is a risk of infection developing
near where the Bulkamid was placed. This is due to the possi-
bility of bacteria moving and settling into the implant, which is
the case with many other medical implants. So, if you require a
surgical or dental procedure in the future, please tell the treating
physician that you have a permanent implant and discuss the
need for possible antibiotic therapy with the physician.

For more information about Bulkamid,
please visit www.bulkamid.com

IMPORTANT SAFETY INFORMATION

Indications: Bulkamid® Hydrogel is intended to be used as a ure-
thral bulking agent for the treatment of female urinary inconti-
nence where the stress component is significant.

Contraindications: Bulkamid Urethral Bulking System is contrain-
dicated in patients suffering from acute cystitis, urethritis, have
active Herpes Genitalis, or have damaged tissue in the urethra.
Warnings: Patients receiving treatment interfering with blood
coagulation have an increased risk of haematoma or urethral
bleeding.

Precautions: If the patient has undergone major dental work or
surgery, the Bulkamid Hydrogel should not be injected until the
patient is fully recovered. Patients with acute or chronic infec-
tion in other sites of the body must be treated with caution. Only
patients with well-controlled diabetes should be considered for
Bulkamid Hydrogel injection. The procedure may cause urinary
tract infections and scratches in urethra and bladder. Prophy-
lactic antibiotic is recommended. Safety and effectiveness of
device has not been established in patients: During pregnancy,
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delivery, or lactation; On immunosuppressive therapy or with
autoimmune diseases; Under 18 years, Fragile urethral mucosal
lining, Urethral hypermobility, Detrusor overactivity, Known
polyuria, Unevaluated haematuria.

Side Effects: The following side effects may be associated with
the use of the device system: General side effects normally as-
sociated with any surgical implantation procedure or local an-
aesthesia. Postoperatively, transient symptoms such as dysuria,
stranguria, haematuria, urinary tract infection, and acute reten-
tion may occur; Scratching of the urethral mucosal may occur
during the procedure; Long-term side effects such as non-acute
retention, abscess formation, fibrosis (tissue hardening), de novo
urgency, and necrosis are possible, but rare. For a complete list-
ing of indications, contraindications, warnings and precautions,
go to www.bulkamid.com/isi.

Any serious incident that occurs in relation to the device should
be reported to both Contura International at complaints@
contura.com and to the Therapeutic Goods Administration at
the TGA website www.tga.gov.au/reporting-problems

Contura International A/S
Denmark
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Important Safety Information, which includes a
complete listing of indications, contraindications, side
effects, warnings, and precautions, can be found at
www.bulkamid.com/isi
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Manufacturer:

Contura International A/S
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Denmark Tel: +45 81 100 900
Fax: +45 81 100 901

In the event of an incident with Bulkamid contact
your doctor or complaints@contura.com
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