BULKAMID

Matoinwazyjne leczenie
wysitkowego nietrzymania moczu

contura




Spis tresci Niniejsza broszura zawiera informacje na
temat leczenia wysitkowego nietrzymania
moczu z zastosowaniem systemu Bulkamid.

Stowniczek Przeczytaj cata broszure iomow ja z lekarzem.

Co to jest wysitkowe nietrzymanie moczu?

Jak mozna leczy¢ wysitkowe nietrzymanie moczu?

Co to jest Bulkamid®?

Kiedy Bulkamid nie powinien by¢ stosowany?

Jakie zagrozenia wigzg sie z zastosowaniem
produktu Bulkamid?

Jakie korzysci wigzg sie z zastosowaniem produktu
Bulkamid?

Czego moge sie spodziewac w dniu zabiegu?

Czego moge sie spodziewac po zabiegu?

BULKAMID




Stowniczek

Badania kliniczne produktu Bulkamid

Badania kliniczne z udziatem kobiet z wysitkowym
nietrzymaniem moczu, u ktorych zastosowano
Bulkamid.

Bulkamid

Bulkamid to $rodek wypetniajacy, wstrzykiwany do
tkanek miekkich cewki moczowe;j.

Cewka moczowa

Rurka, ktérg mocz jest wydalany z pecherza na
zewnatrz ciata.

Cewnik

Elastyczna, umieszczana tymczasowo rurka do
odprowadzania moczu z pecherza moczowego.

Incydent medyczny

Powiktanie lub efekt uboczny, ktéry moze byc
zwigzany z zabiegiem lub wyrobem medycznym.

Kontynencja (Trzymanie moczu)

Termin ten jest uzywany, gdy osoba ma kontrole nad
Czynnoscig pecherza moczowego.

Miesnie dna miednicy
Warstwa miesni podtrzymujaca narzady miednicy i
tworzaca dno miednicy.

Naglace nietrzymanie moczu
Naglgce nietrzymanie moczu stwierdza sie, gdy silna
potrzeba oddania moczu pojawia sie nagle, a pacjent
nie jest w stanie zdazy¢ do toalety.

Nietrzymanie moczu
Niezamierzony i mimowolny wyciek moczu.

Pecherz moczowy
Narzad w dolnej czedci brzucha, przypominajacy z
wygladu balon, w ktérym gromadzi sie mocz.

Przeciwwskazanie
Stan zdrowia, w ktérym nie nalezy stosowac produktu
Bulkamid z powodu potencjalnej szkodliwosci.

Srodki ostroznosci

Oswiadczenie w informacji o produkcie, ktore
ostrzega lekarza o koniecznosci podjecia dziatan w
celu unikniecia powikfan.

Uretroskop

Mate urzadzenie z kamera, uzywane przez lekarza
do wziernikowania narzadow moczowych (cewki
moczowej i pecherza).

Wstrzykniecie uzupetniajace

Ponowne wstrzykniecie produktu Bulkamid wkrotce
po pierwszym zabiegu w celu poprawy satysfakcji/
trzymania moczu u pacjentki.

Wypetnienie cewki moczowej

Wstrzykniecie $rodka wypetniajgcego do tkanek
otaczajgcych cewke moczowa, wspomagajace
zamykanie sie  cewki w celu unikniecia
przypadkowego wycieku moczu. Wypetnienie
cewki moczowej nie zamyka cewki catkowicie; nadal
moze sie ona normalnie otwiera¢, aby umozliwic
oddawanie moczu.

Wysitkowe nietrzymanie moczu

Mimowolne oddawanie moczu podczas aktywnosci
fizycznej lub wysitku, takiego jak $miech, kaszel lub
skakanie.



Co to jest wysitkowe nietrzymanie
moczu?

Wysitkowe nietrzymanie moczu to niezamierzone
oddawanie moczu podczas aktywnosci lub wysitku,
takiego jak kaszel, sSmiech lub ¢wiczenia. Jest ono
spowodowane ostabieniem miesni dna miednicy.

Wysitkowe nietrzymanie moczu jest czestym
schorzeniem, dotykajagcym 1 na 3 kobiety.
Stan ten moze mie¢ znaczacy wplyw na zycie
codzienne, wptywajac na zwykte czynnosci, relacje
miedzyludzkie i samopoczucie emocjonalne.
MozZe wystapi¢ na kazdym etapie Zzycia, a zmiany
w miednicy spowodowane porodem, operacje
w obrebie miednicy i starzenie zwiekszajg ryzyko
nietrzymania moczu.



Cwiczenia mieéni dna miednicy, powszechnie
okreslane jako c¢wiczenia miesni Kegla, beda
najprawdopodobniej jedng z pierwszych opdji
leczenia zalecanych przez lekarza. Cwiczenia te

pomagaja poprawi¢ podparcie pecherza i cewki
moczowej.

Wypetnienie cewki moczowej to wstrzykniecie
srodka wypetniajacego, takiego jak Bulkamid, w
sciane cewki moczowej w celu zwiekszenia objetosci
(,\wypetnienia”) tkanki. Jest mniej inwazyjne niz
operacja. Substancja wypetniajagca wspomaga
mechanizm zamykania cewki moczowej i zapewnia
lepsza kontrole trzymania moczu podczas kaszluy,
Smiechu, ¢wiczen lub zmiany pozycji. Wypetnienie
cewki moczowej nie zamyka cewki catkowicie; nadal
moze sie ona normalnie otwiera¢, aby umozliwic¢
oddawanie moczu.

Przekroj cewki
moczowej
Miesnie dna

Pecherz moczowy miednicy

W celu wspomozenia zamkniecia Cewka moczowa

cewki moczowej Bulkamid
wstrzykiwany jest w 3 lub 4
miejscach cewki

Co to jest Bulkamid?

Bulkamid jest srodkiem wypetniajgcym tkanki cewki
moczowej, sktadajacym sie w 97,5% z wody iw 2,5% z
poliakrylamidu. Bulkamid jest wstrzykiwany w tkanki
miekkie cewki moczowej. Bulkamid osigga efekt
wypetnienia dzieki objetosci wstrzyknietego zelu.

Kiedy nie nalezy uzywac produktu
Bulkamid?

System wypetniania cewki moczowej Bulkamid nie
moze byc stosowany u pacjentéw z ostrg infekcja
drég moczowych.




Jakie zagrozenia wiagzg sie
z zastosowaniem produktu
Bulkamid?

W ciggu ostatnich 15 lat Bulkamid zastosowano u
ponad 70 000 kobiet z wysitkowym nietrzymaniem
moczu w 25 krajach. W tym czasie odnotowano
niewielkg  liczbe  powiktan  lub  incydentéw
medycznych i nie zgtoszono Zzadnych powikfan
dtugoterminowych.

Jednak, jak w przypadku kazdego zabiegu, moga
wystapi¢ powiktania. Mogg to byc: przejsciowy bl
podczas zabiegu i wkrétce po nim (moze on zostac
ograniczony poprzez zastosowanie znieczulenia
lub lekéw przeciwbolowych), niewielka ilos¢ krwi
w moczu, opdzniona mikcja, bolesna mikcja i/lub
infekcja drog moczowych. Powiktania te sa zwykle
przejsciowe i ustepujg w ciaggu kilku dni. W bardzo
rzadkich przypadkach pacjentki moga odczuwac
trudnosci w normalnym oddawaniu moczu i moga
wymagac¢  czasowego  uzycia jednorazowego
cewnika w celu opréznienia pecherza. Stan ten
zwykle ustepuje w ciggu 24 godzin.

Podobnie jak w przypadku kazdego leczenia, istnieje
mozliwos¢, ze wstrzykniecie produktu Bulkamid nie
przyniesie zadnych korzysci. Ponadto, jesli wystepuje
u Ciebie nietrzymanie moczu o innym charakterze,
takie jak naglgce nietrzymanie moczu Iub jesli
nasilenie nietrzymania moczu sie zwiekszy, Bulkamid
moze nie by¢ skutecznym zabiegiem dla Ciebie.



Jakie korzysci wigza sie z
zastosowaniem produktu
Bulkamid?

Wiekszos¢ kobiet leczonych produktem Bulkamid
zgtasza catkowite ustgpienie lub zmniejszenie
nasilenia objawow, a wiele z nich zauwaza poprawe,
gdy tylko opuszczajg gabinet lekarski, szpital lub
klinike. Chociaz catkowity brak wycieku moczu
jest najbardziej pozadanym rezultatem leczenia,
wiele kobiet za skuteczne leczenie uwaza znaczace
zmniejszenie ilosci i czestotliwosci wycieku moczu
spowodowanego  wysitkowym  nietrzymaniem
moczu, w rezultacie czego moga powrdci¢ do
wiekszosci codziennych zajec.

Jesli ztagodzenie objawéw nie jest wystarczajgce
po podaniu produktu Bulkamid, mozna wykonac
dodatkowe wstrzykniecie (wstrzykniecie
uzupetniajgce) w celu osiggniecia pozadanego
rezultatu. Zaleca sie odczekac co najmniej 4 tygodnie
po pierwszym zabiegu przed wykonaniem kolejnego
wstrzykniecia. Jedli po pierwszym zabiegu nadal
wystepuje wyciek moczu, porozmawiaj z lekarzem o
dodatkowym leczeniu.

Zaletg leczenia produktem Bulkamid jest to, ze
prawdopodobnie uwolnisz sie od niepozadanego
wycieku moczu lub  przynajmniej bedziesz
doswiadcza¢ epizoddéw wycieku moczu znacznie
rzadziej. Pacjentki biorgce udziat w badaniach
klinicznych  produktu Bulkamid zapytano jak
odczuwajg skuteczno$¢ leczenia 12 miesiecy po
pierwszym wstrzyknieciu. Ponad trzy czwarte kobiet
zgtosito, ze nietrzymanie moczu zostato wyleczone
lub ztagodzone, a u okofo dwdch trzecich ustapito
catkowicie. Badania kliniczne produktu Bulkamid
wykazaty réwniez, ze efekt prawdopodobnie bedzie
sie utrzymywat przez wiele lat. Dostepne s3 dane,
ktore pokazujg, ze wiekszos¢ kobiet leczonych ponad
7 lat temu nadal zgtasza korzysci z leczenia.




Czego moge sie spodziewaé w
dniu zabiegu?

Zabieg z uzyciem produktu Bulkamid jest
matoinwazyjny, nie wymaga zadnych cie¢ ani
nacie¢, a jego wykonanie zajmuje zwykle okoto 10
minut. Zabieg odbywa sie najczesciej w warunkach
ambulatoryjnych lub oddziale chirurgii jednego dnia
i zwykle mozesz wroci¢ do domu tego samego dnia.

Przed zabiegiem lekarz omowi z Tobg, czy nalezy
zastosowac znieczulenie miejscowe czy ogdlne,
aby zmniejszy¢ dyskomfort zwigzany z zabiegiem.
Wiekszos¢ pacjentek zostaje poddana zabiegowi
z uzyciem produktu Bulkamid w znieczuleniu
miejscowym i czuje jedynie lekkie uktucie gdy igta
wchodzi w sciane cewki moczowej.

Podczas zabiegu do cewki moczowej zostanie
wprowadzony uretroskop, umozliwiajacy
przeprowadzenie zabiegu pod stalg kontrolg
wzrokowa. Trzy lub cztery porcje produktu Bulkamid
(1,5-2 ml catkowitej objetosci, co odpowiada nieco
mniej niz potowie tyzeczki) zostang umieszczone w
tkance cewki moczowej w celu zwezenia $wiatta
cewki moczowej i umozliwienia jej zamkniecia
podczas aktywnosci lub wysitku, zapobiegajac w ten
sposéb wyciekowi moczu. Uretroskop usuwa sie po
zakonczeniu wstrzykniecia i leczenie jest zakoriczone.

Czego moge sie spodziewac po
zabiegu?

Po zabiegu i przed opuszczeniem kliniki zostanie
sprawdzona zdolno$¢ oprézniania pecherza.

Jesli nie bedziesz mogta odda¢ moczu, na krotki
okres (zwykle mniej niz 24 godziny) konieczne moze
byc zatozenie cewnika, umozliwiajgcego opréznienie
pecherza. To rzadkie powikfanie. Po powrocie do
domu wiekszo$¢ pacjentek wraca do normalnych
zaje¢ w ciggu 24 godzin, w zaleznosci od zalecen
lekarza.

Wiecej informacji na temat produktu
Bulkamid mozna znalez¢ na stronie

www.bulkamid.com




Przed uzyciem zapoznaj sie z trescig
instrukcji uzywania i etykieta badz
skonsultuj sie z lekarzem, gdyz ten

wyréb medyczny moze nie byc
odpowiedni dla Ciebie.

Produkt BULKAMID jest wyrobem
medycznym.
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