Spanish (ES)
Indicacién y grupo de pacientes previsto

Bulkamid® Hydrogel debe usarse como agente de engrosamiento uretral para el
tratamiento de la incontinencia urinaria femenina en la que el componente de esfuerzo es
significativo. Bulkamid® Hydrogel esta destinado a pacientes de sexo femenino mayores de
18 afos.

Contraindicaciones

Bulkamid® Hydrogel no debe utilizarse en pacientes que padezcan unainfeccidon aguda en
la vejiga o en las vias urinarias (uretra), o que tengan algun dafo en el tejido de la uretra.
Las pacientes con herpes activo en la zona genital no deben recibir inyecciones de
Bulkamid® Hydrogel.

Advertencias o precauciones

No existen precauciones o advertencias especificas para usted como paciente en relacion
con las inyecciones de Bulkamid®. Antes de la intervencidn, su médico le informara sobre
el tratamiento y si debe tomar alguna precaucion, por ejemplo, si va a someterse a la
intervencién bajo anestesia general.

Debe informar a futuros profesionales sanitarios de su tratamiento con Bulkamid®
Hydrogel. Si tuviera que someterse a una intervenciéon quirdrgica o a un tratamiento dental
importante después del tratamiento con Bulkamid® Hydrogel, el médico debera considerar
la posibilidad de administrarle un tratamiento antibiético para reducir el riesgo de
infeccién. También existe el riesgo de que el implante aparezca como una anomalia clinica
en futuros exdmenes o exploraciones.

Riesgos y advertencias

Péngase en contacto con su profesional sanitario si cree que esta experimentando efectos
secundarios relacionados con Bulkamid® Hydrogel o su uso, o si le preocupan los riesgos.
Este documento no pretende sustituir a una consulta con su profesional sanitario en caso
necesario. Como en cualquier procedimiento, existe riesgo de infeccién, por lo que se
recomienda tomar antibiéticos antes de la intervencion. Antes del procedimiento, su
médico le informara sobre el uso previsto, los resultados esperados, las
contraindicaciones, las precauciones, las advertencias y los posibles efectos secundarios.

Pueden producirse complicaciones. Estas pueden ser dolor transitorio durante la
intervencién o poco tiempo después de ella (la anestesia local ayuda en este caso), una
pequefa cantidad de sangre en la orina, retraso en la miccion, miccién dolorosa o



infeccion urinaria. Estas complicaciones son pasajeras y normalmente se resuelven en
unos dias. En raras ocasiones, las pacientes pueden experimentar dificultades para orinar
(retencidén) y puede ser necesario utilizar una sonda desechable para vaciar la vejiga. El
problema normalmente se resuelve en menos de 24 horas. Puede producirse
incontinencia de urgencia, que es una necesidad repentina e intensa de orinar. En casos
muy raros (<1/10 000 jeringas) puede formarse un nddulo infeccioso (absceso) como
resultado de una infeccidon (que se trata con un agente antibacteriano).



