Portuguese (PT)
Indicagao e grupo de doentes previsto

O Bulkamid® Hydrogel destina-se a ser utilizado como um agente de volume uretral para o
tratamento da incontinéncia urinaria feminina em que a componente do esforgco é
significativa. O Bulkamid® Hydrogel destina-se a doentes do sexo feminino, com mais de
18 anos de idade.

Contraindicagoes

Bulkamid® Hydrogel ndo deve ser utilizado em doentes que sofram de infecdo aguda da
bexiga ou do trato urinario (uretra), ou de tecido danificado na uretra. As doentes com
herpes ativo na zona genital ndo devem receber injecdo de Bulkamid® Hydrogel.

Adverténcias e precaugoes

Nao existem precaugdes ou adverténcias especificas para si, enquanto doente,
relativamente as inje¢coes de Bulkamid®. Antes do procedimento, o seu médico informa-la-
a sobre o tratamento e se existem precaucgdes que deve tomar, por exemplo, se vai ser
submetida a um procedimento sob anestesia geral.

Deve informar os futuros profissionais de saude sobre o seu tratamento com Bulkamid®
Hydrogel. Se tiver de ser submetida a uma cirurgia ou a uma intervencgao dentaria
importante apds o seu tratamento com Bulkamid® Hydrogel, o médico deve considerar a
possibilidade de um tratamento com antibidticos para reduzir o risco de infegao. Existe
também o risco de o implante aparentar ser uma doenga em exames futuros.

Riscos e adverténcias

Contacte o seu profissional de saude se achar que esta a sentir efeitos secundarios
relacionados com Bulkamid® Hydrogel ou com a sua utilizacdo ou se estiver preocupada
com os riscos. Este documento ndo se destina a substituir uma consulta com o seu
profissional de saude, se necessario. Como em qualquer procedimento, existe o risco de
infecdo, pelo que se recomenda a administragcao de antibidticos antes do procedimento.
Antes do procedimento, o seu médico informa-la-a sobre a utilizagao prevista, os
resultados esperados, as contraindicagdes, as precaucgoes, as adverténcias e 0s
potenciais efeitos secundarios.

Podem ocorrer complicagdes. Estas podem incluir dores temporarias durante e/ou logo
apds o procedimento (a anestesia local ajuda neste caso), uma pequena quantidade de
sangue na urina, atraso na micgao, micgao dolorosa e/ou infegéo do trato urinario. Estas
complicacoes sdo temporarias e desaparecem normalmente em poucos dias. Em casos



raros, as doentes podem ter dificuldade em urinar (retengcao) e podem necessitar da
utilizar um cateter descartavel para esvaziar a bexiga. Esta situagao resolve-se
normalmente no prazo de 24 horas. Pode ocorrer incontinéncia de urgéncia, que € uma
necessidade subita e intensa de urinar. Em casos muito raros (<1/10 000 seringas), pode
formar-se um nédulo infecioso (abcesso) em consequéncia de uma infecao (que é tratada
com um agente antibacteriano).



