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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
BCG-medac, prasok a disperzné prostredie na intravezikalnu suspenziu
(Bacillus Calmette-Guérin)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat® tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

. Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je BCG-medac a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete BCG-medac
Ako pouzivat BCG-medac

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ BCG-medac

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wd P

1. Co je BCG-medac a na o sa pouZiva

Uplny nazov tohto lieku je BCG-medac, prasok a disperzné prostredie na intravezikalnu suspenziu (na
aplikaciu do mo¢ového mechura). V d’alSich Castiach tejto pisomnej informacie pre pouZivatela sa
nazyva iba BCG-medac.

BCG obsahuje oslabené (atenuované) baktérie Mycobacterium bovis s nizkym infekénym
potencialom.

BCG-medac podporuje imunitny systém a pouZiva sa na lie¢bu niekol’kych typov nadorového
ochorenia moc¢ového mechdra. Je u¢inny, ak nadorové ochorenie postihuje iba bunky, ktoré vystielaju
vnatro mechura (urothelium) a neprenikla do hlbsich vrstiev mo¢ového mechura.

BCG-medac sa podava priamo do mechdra vo forme instilacie (vstreknutie).

Pri plochych léziach nddorového ochorenia mo¢ového mechira (karcinom in situ) sa BCG-medac
pouziva na lie¢bu ochorenia postihujuceho iba vystelku mo¢ového mechtira. Existuju rézne stupne
nadorového ochorenia, ktoré postihuje vystelku mo¢ového mechura a vrstvu buniek tesne pod
vystelkou (lamina propria).

BCG-medac sa pouziva aj na prevenciu opakovaného vyskytu nddorového ochorenia (profylakticka
lieCba).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete BCG-medac

Nepouzivajte BCG-medac,

. ak ste alergicky na BCG alebo na ktortikol'vek z d’alich zloZiek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6),

. ak je aktivita vasho imunitného systému oslabend alebo ak trpite poruchami imunity, ¢i uz
vplyvom pridruzenych ochoreni (napr. pozitivne sérologické vysSetrenie na HIV, leukémia,
lymfom), protinadorovej liecby (napr. cytostatik, lie¢ba ozarovanim) alebo imunosupresivnej
liecby (napr. kortikosteroidy),
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. ak ste podstupili chirurgicky zakrok cez mocovu trubicu (TUR, transuretralnu resekciu),
odobratie vzorky tkaniva mo¢ového mechura (biopsiu mo¢ového mechura) alebo poranenie
katétrom (traumaticku katetrizéciu) v priebehu poslednych 2 az 3 tyzdiov,

. ak trpite akutnou infekciou mocovych ciest,
. ak trpite perforaciou mocového mechura,

. ak mate aktivnu tuberkulézu,

. ak ste boli predtym lie¢eni oZarovanim,

. ak dojcite.

BCG-medac sa nesmie podavat’ pod kozu alebo do koze, do svalu alebo Zily ani za u¢elom ofkovania.
Musi sa podavat’ priamo do mo¢ového mechtira vo forme instilacie (vstreknutie).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’' BCG-medac, obratte sa na svojho lekara alebo lekérnika,

. ak mate horucku ale sa vo vaSom moci nachadza krv; v takomto pripade je potrebné liecbu
s BCG-medac odlozit’,
. ak mate nizku kapacitu mechura, ked’ze po liecbe moze este viac poklesnit’,

. ak ste pozitivni na HLA-B27 (I'udsky antigén proti leukocytom B27), ked’ze by u vas mohol byt
zvyseny vyskyt zapalu kibov (reakénej artritidy),

. ak trpite artritidou so zapalom koze, o¢i a moc¢ovych ciest (Reiterovym syndrémom),

. ak mate lokalizovant rozsirent krvnu cievu (aneuryzma) alebo protézu; mohla by sa u vas
vyskytnut’ infekcia implantatov alebo Stepov.

Systémova BCG infekcia/reakcia
Ak bolo vstreknutie BCG vykonané nespravne alebo bol BCG podany do svalu alebo cievy, méze to
sposobit’ zavaznu systémovu BCG infekciu. M6ze sposobit’ Sok a dokonca smrt’.

Infekcia mocovych ciest

Vas lekar ma pred kazdym vstreknutim BCG do mo¢ového mechura zistit,, ¢i netrpite infekciou
mocovych ciest. Ak vam bude pocas liecby BCG diagnostikovana infekcia mo¢ovych ciest, liecbu je
potrebné prerusit’, pokym vysledky analyzy mocu nebudi normalne a kym sa neukongéi lie¢ba
antibiotikami.

Pretrvavanie pritomnosti BCG
V ojedinelych pripadoch méze baktéria BCG zostat’ v mo¢ovych cestach dlhsie ako 16 mesiacov.

Pacienti s poruchami imunity

Baktéria BCG méze byt skodliva pre pacientov s oslabenym imunitnym systémom. Ak ste lie¢eni
pomocou BCG-medac, musite dodrziavat’ v§eobecné hygienické predpisy uvedené niZsie, obzvlast’ ak
ste v kontakte s d’al$imi pacientmi. Doteraz nebol hlaseny ziadny pripad prenosu z ¢loveka na ¢loveka.

Prenos pohlavnym stykom
Prenos BCG pohlavnym stykom nebol zatial’ zaznamenany, ale odportca sa pouzivat’ kondom pri
pohlavnom styku jeden tyzden po liecbe s BCG.

Vseobecna hygiena

Po moceni sa odporac¢a umyt’ si ruky a oblast’ genitalii. Vzt'ahuje sa to hlavne na prvé mocéenie po
lieCbe s BCG. Ak dojde ku kontaminacii koznych 1ézii, pouzite vhodny dezinfekény prostriedok
(spytajte sa lekéra alebo lekarnika).

Iné lieky a BCG-medac
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekéarnikovi.
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Je to vel'mi dblezité hlavne pri nasledujtcich liekoch, pretoze BCG baktérie s citlivé na:

. antituberkulotika (napr. etambutol, streptomycin, p-aminosalicylova kyselina [PAS], izoniazid
[INH] a rifampicin),

. antibiotika (fluorochinolény, doxycyklin alebo gentamicin),

. antiseptika,

. lubrikanty.

BCG baktérie st odolné vo¢i pyrazinamidu a cykloserinu.
Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost’

Tehotenstvo
Nemali by ste pouzivat' BCG, ak ste tehotna alebo si myslite, ze ste tehotna.

Dojcenie
Neuzivajte BCG-medac pocas dojcenia.

Plodnost’

Bolo zistené, ze BCG nepriaznivo ovplyviuje tvorbu spermii a moze sposobit’ nizke koncentracie
alebo absenciu spermii v semene. Tento u¢inok bol u zvierat reverzibilny. Avsak pred zacatim terapie
sa muzi maju informovat’ 0 moznostiach uchovania spermii.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento lick m6Ze ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Neved'te vozidla ani
neobsluhujte stroje, pokial’ neviete, aky ma BCG-medac na vas G¢inok.

AKk si nie ste nie¢im isti, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika.

3. AKo pouzivat’ BCG-medac

Davkovanie
BCG-medac pripravuje a podava iba zaSkoleny zdravotnicky personal. Obsah jednej liekovky je
urceny na jedno oSetrenie moc¢ového mechura.

Aplikacia

BCG-medac sa podava do mechira pomocou katétra pod nizkym tlakom.

Ak je to mozné, lieck BCG-medac ma zostat’ v mechdre 2 hodiny. Aby to bolo mozné splnit’, nemali by
ste pit’ 4 hodiny pred oSetrenim a 2 hodiny po fiom a mali by ste vyprazdnit’ svoj mo¢ovy mechur
tesne pred oSetrenim s BCG.

Kym je suspenzia v mo¢ovom mechtre, md mat’ dostato¢ny kontakt s celym mukéznym povrchom
mocového mechura, preto by sa mal pacient ¢im najviac pohybovat’. Po 2 hodinach by ste mali
vyprazdnit’ svoj mechur, podl'a moznosti po sediacky, aby ste zabranili zne€isteniu okolia.

Pokial’ nemate zakazané pit tekutiny, po€as 48 hodin po kazdom oSetreni by ste mali nadmerne pit’
tekutiny.

PouZitie u deti
Bezpecnost a Gi¢innost BCG-medac u deti nebola stanovena , nema sa u nich pouzivat’.

Pouzitie u starSich 0s6b
U star$ich 0s0b nie je potrebné dodrziavat’ Ziadne Specialne opatrenia.
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Dika lie¢by

V standardnej lieCebnej schéme (indukéna lie¢ba) vam bude aplikovana jedna intravezikalna instilacia
BCG-medac tyZzdenne pocas 6 po sebe nasledujucich tyzdnov. Po 4-tyzdiovej prestavke bez liecby
vam mozu byt’ podané d’alsie intravezikalne davky ako udrziavaci terapia po dobu minimalne jeden
rok, ktora je popisana d’alej.

Indukéna liegba (lie¢ba na prevenciu opakovaného vyskytu nddorového ochorenia)

. Lie¢ba s BCG ma zacdat’ 2 az 3 tyzdne po chirurgickom zakroku cez mocovi trubicu (TUR,
transuretralnej resekcii) alebo po odobrati vzorky tkaniva mo¢ového mechura (biopsii
moc¢ového mechura) bez poranenia katétrom (traumatickej katetrizacie). Opakuje sa
Vv tyzdnovych intervaloch pocas 6 tyzdiov.

. Nésledne by ste mali dostavat’ udrziavaciu lie¢bu.

Udrziavacia liecba

. Jeden zo spdsobov pozostava z 12-mesacnej liecby s aplikaciou BCG-medac v mesaénych
intervaloch.
. Ina schéma udrziavacej lie¢by pozostava z 3 aplikacii v tyzdnovych intervaloch podavanych

pocas minimalne 1 roku az 3 rokov v 3., 6., 12., 18., 24., 30. a 36. mesiaci. Pri pouziti tejto
schémy sa vam bude aplikovat’ 15 az 27 instilacii v priebehu 3 rokov.

V klinickych §tudiach s vel’kym poctom pacientov sa skusali Specifické lieGebné schémy s r6znymi
BCG kmeiimi. V sucasnosti nie je mozné povedat’, ¢i niektory z tychto postupov je vyhodnejsi nez
druhy.

Hoci udrZiavacia terapia znizuje moznost’ opakovaného vyskytu nadorového ochorenia a méze znizit
jeho progresiu, neziaduce uc¢inky a diskomfort lieCby mozu U niektorych pacientov prevazit’ nad
vyhodami. Pred za¢atim alebo pred pokra¢ovanim udrZiavacej terapie je preto dolezité posudit’ jej
prinosy a rizika a vziat’ do Uvahy preferencie pacienta.

AK pouZijete viac BCG-medac, ako méte

Nie je pravdepodobné, ze sa predavkovanie vyskytne, pretoZe jedna liekovka BCG-medac zodpoveda
jednej davke. Neexistuju Ziadne idaje, ktoré by naznacovali, Ze by predavkovanie viedlo k inym
symptomom ako tym, ktoré boli popisané pri neziaducich u¢inkoch (pozri Cast’ 4).

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia U kazdého.
Vedlajsie ucinky liecby s BCG su ¢asté, vacsinou vsak mierne a docasné. Neziaduce reakcia sa
vacsinou zvySuju s poctom osetreni s BCG.

VePmi ¢asté (mozu postihnuat’ viac ako 1 z 10 0s6b)

. Nevol'nost’ (nauzea)

. Zapal mocového mechura (cystitida), zapalové reakcie (granulomat6za) mo¢ového mechura.
Tieto vedl'ajsie u¢inky mozu byt’ dolezitou sucast'ou protinadorovej aktivity

. Casté mocenie s neprijemnym pocitom a bolestou. MoZe postihovat’ az 90 % pacientov.

. Zépalové reakcie prostaty (nesymptomaticka granulomatézna prostatitida)

. Prechodné systémové reakcie na BCG, ako napriklad horu¢ka pod 38,5 °C, priznaky podobné
chripke (nepokoj, horucka, zimnica) a celkovy neprijemny pocit (podrobnejsie informacie
najdete nizsie)

Casté (mdZu postihnat’ a7 1 z 10 0sdb)
. Horucka vyssia ako 38,5 °C
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Menej ¢asté (modZu postihnit’ az 1 ze 100 o0sdb)

. Zavazna systémova reakcia na BCG/infekcia, BCG sepsa (podrobnejsie informacie najdete
nizsie)

. ZnizZenie poctu krviniek (cytopénia)

. Anémia (pokles hemoglobinu v krvi)

. Reiterov syndrém (artritida so zapalom koze, o¢i a mocovych ciest)

. Zapal pluc (miliarna pneumonitida)

. Zapalové reakcie plac (plucny granulom)

. Zapal peCene (hepatitida)

. Kozny absces

. Kozna vyrazka, zapal kibov (artritida), bolesti kibov (artralgia). Vo viéine pripadov st tieto

vedlajsie G¢inky priznakmi alergickej reakcie (precitlivenosti) na BCG. V niektorych pripadoch
je potrebné prerusit’ lieCbu.

. Infekcia mocovych ciest, pritomnost’ krvi v mo¢i (makroskopicka hematdria)

. Abnormalne maly moc¢ovy mechur (retrakcia moc¢ového mechura), abnorméalne nizky prietok
mocu (nepriechodnost’ mo¢ovych ciest), zmrstenie mocového mechura

. Zépal semennikov (orchitida)

. Zapal nadsemennikov (epididymitida)

. Zapalova reakcia prostaty (symptomaticka granulomatdzna prostatitida)

. Nizky krvny tlak (hypotenzia)

Zriedkavé (moZu postihnit’ az 1 z 1 000 os6b)
. Cievna infekcia (napr. infikované lokalizované rozsirenie krvnej cievy)

. Oblickovy absces

VePmi zriedkavé (mézu postihnut’ az 1 z 10 000 os6b)

. BCG infekcia implantatov a okolitého tkaniva (napr. infekcia aortalneho $tepu, srdcového
defibrilatora, bedrovej alebo kolennej artroplastiky)

. Zapal lymfatickych uzlin na krku (cervikalna lymfadenitida), infekcia regionalnej lymfatickej
uzliny

. Alergicka (hypersenzitivna) reakcia (napr. opuch o¢nych viecok, kasel’)

. Zapal vnltorného oka (chorioretinitida)

. Konjunktivitida (,,ruzové oko®), uveitida (zapal uvey)

. Cievna fistula

. Vracanie, ¢revna fistula, zapal pobrusnice (peritonitida)

. Bakterialna infekcia kosti a kostnej drene (osteomyelitida)

. Infekcia kostnej drene

. Driekovy absces (absces driekového svalu)

. Zapal semennikov (orchitida) alebo nadsemennikov (epididymitida) odolny na antituberkul6znu
lie¢bu

. Infekcia na zaludi penisu

Nezname (z dostupnych tdajov)

. Poruchy pohlavnych organov (napr. vaginalna bolest)
. Bolestivy pohlavny styk (dyspareunia)
. Zavazné imunologické reakcie s horackou, zvacsenou pecetiou, slezinou a lymfatickymi

uzlinami, zlta¢kou a vyrazkou (hemofagocytovy syndrom)

o Zlyhanie obli¢iek, zapal obli¢kovych tkaniv, kalichov a panviéiek (pyelonefritida, nefritida
[vratang tubulointersticialnej nefritidy, intersticialnej nefritidy a glomerulonefritidy])

o Absencia alebo nizka hladina spermii v semene (azoospermia, oligospermia)

Prechodné systémové reakcie na BCG

MobzZe sa vyskytnit’ nizka horti¢ka, priznaky podobné chripke a celkovy neprijemny pocit. Tieto
priznaky vacsinou dozneju do 24 az 48 hodin a dajt sa zvladnut’ beZznou symptomatickou lie¢bou.
Tieto reakcie st priznakmi zahajenia imunitnej reakcie. Vsetci pacienti dostavajuci lieck maju byt

pal (SK) BCG-medac powder and solvent for suspension for intravesical use
National version: 07/2018



Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. &.: 2016/01400-ZME
Priloha ¢.1 k notifikacii 0 zmene, ev.¢.: 2015/04215-Z1B

dokladne monitorovani a pouceni, aby oznamili kazdy vyskyt horucky a inych priznakov mimo
mocovych ciest.

Systémoveé reakcie na BCG/infekcia

Systémové neziaduce reakcie/infekcie st definované ako: horacka vyssia ako 39,5 °C trvajlca

12 hodin a viac, horta¢ka vyssia ako 38,5 °C trvajlca 48 hodin a viac, zapal plic (milidrna pneumonia)
spbsobeny BCG, zapalova reakcia pecene (granulomat6zna hepatitida), abnormality pe¢eniovych
funkénych testov, organové poruchy (inych organov nez urogenitalneho systému) s granulomatoznym
zapalom pri biopsii, Reiterov syndrom, (konjunktivitida [,,ruzové oko*], asymetricka oligoartritida
(zépal 4 alebo menej kibov) a cystitida [zapal mo¢ového mechura]). Zavazna systémova reakcia na
BCG/infekcia moze spdsobit’ BCG-sepsu. BCG-sepsa je zivot ohrozujucou situaciou.

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
u¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom (pozri podrobnosti uvedené d’alej). Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania lickov a farmakovigilancie

Kvetng ul. 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

Fax: + 421 2 507 01 237

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Lieky/Bezpeénost’
lieéiv

Formulér na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

5. Ako uchovavat’ BCG-medac
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovévajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli a Stitku po EXP.

Po nariedeni ma byt liek pouzity okamzite.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co BCG-medac obsahuje

Lie¢ivom su zivotaschopné BCG (Bacillus Calmette-Guérin) baktérie (kultira RIVM odvodena od

kultary 1173-P2).

Po nariedeni jedna liekovka obsahuje:
BCG kmeii RIVM odvodeny od 1173-P2 2 x 10% az 3 x 10° Zivotaschopnych jednotiek
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Ostatné latky v prasku: polygelin, bezvoda glukoza, polysorbat 80.
Ostatné latky v rozpustadle: chlorid sodny, voda na injekciu.

Ako vyzera BCG-medac a obsah balenia
BCG-medac sa sklada z bieleho prasku a bezfarebného ¢ireho roztoku pouzivaného ako disperzné
prostredie. M6ze byt baleny po 1 alebo 3 alebo 5 liekovkach. Na trh nemusia byt uvedené vsetky

vel'kosti balenia.

Drizitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

medac

Gesellschaft fir klinische
Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Nemecko

Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v 07/ 2018.

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Lie¢ba symptémov, priznakov a syndromov

Symptoémy, priznaky a syndrémy

Liecba

1) Symptémy iriticie mocového
mechdra trvajice menej ako
48 hodin

Symptomaticka terapia

2) Symptdmy iritdcie mocového
mechdra trvajuce 48 hodin alebo
dlhsie

Preruste terapiu s BCG-medac a zacnite lie¢bu chinolonmi. Ak
po 10 dnoch nenastane kompletny Gstup priznakov, podavajte
izoniazid (INH)* pocas 3 mesiacov.

Ak sa podava antituberkuldozna liecba, terapia s BCG-medac
sa ma definitivne ukoncit’.

3) Subezna bakterialna infekcia
urinarneho traktu

Odlozte terapiu BCG-medac pokym nie su vysledky
vySetrenia mocu normalizované a liecba antibiotikami
ukoncend.

4) Iné urogenitalne neziaduce
ucinky: symptomaticka
granulomat6zna prostatitida,
epididymitida a orchitida, uretralna
obstrukcia a renalny absces

Preruste terapiu s BCG-medac.

Podavajte izoniazid (INH)* a rifampicin* pocas 3 az

6 mesiacov podl'a zavaznosti ochorenia.

Ak sa podava antituberkuldzna liecba, terapia BCG-medac sa
ma definitivne ukoncit’.

5) Hortucka menej ako 38,5 °C
trvajuca menej ako 48 hodin

Symptomaticka liecba paracetamolom.

6) Kozné erupcie, artralgia alebo
artritida alebo Reiterov syndrém

Preruste terapiu s BCG-medac.

Podajte antihistaminika alebo nesteroidné antiflogistika. Ak
pacient nereaguje, podavajte izoniazid (INH)* pocas

3 mesiacov.

Ak sa podava antituberkulozna liecba, terapia BCG-medac sa
ma definitivne ukondit’.

7) Systémova BCG
reakcia/infekcia** bez zndmok
septického Soku

** pozri definiciu systémovej BCG

Definitivne ukoncite liecbu s BCG-medac.
Zvazte konzultaciu so $pecialistom na infekéné choroby.
Podavajte trojkombinaciu antituberkulotik* po¢as 6 mesiacov.
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reakcie
8) Systémova BCG reakcia/infekcia | Definitivne ukondite podavanie BCG-medac.
so znamkami septického Soku Okamzite podajte trojkombinaciu antituberkulotik*

kombinovanu s vysokymi davkami rychlo posobiacich
kortikosteroidov. Poziadajte o stanovisko $pecialistu na
infek¢éné choroby.

* Pozor: BCG baktérie st citlivé na vSetky v sti¢asnosti pouzivané antituberkulotika s vynimkou
pyrazinamidu. Ak je potrebna trojkombinacia antituberkulotik, zvy€ajne sa odportca izoniazid (INH),
rifampicin a etambutol.

Upozornenia na sposob pouZitia/zaobchadzania s liekom

BCG-medac sa ma aplikovat’ za podmienok vyzadovanych pre vykonanie intravezikalnej endoskopie.
Upozornenia na zaobchadzanie s liekom

S BCG-medac sa nema manipulovat’ v tej istej miestnosti ani tym istym personalom, ktory pripravuje

cytotoxicke lieky na intraven6znu aplikéaciu. S BCG-medac nema pracovat ¢lovek, ktory ma
diagnostikovanu imunodeficienciu.

Vyliatie BCG-medac
Vyliaty roztok BCG-medac je potrebné umyt s dezinfekénym pripravkom s preukazanym uc¢inkom
vo¢i mykobaktériam. Obliatu kozu je potrebné umyt’ vhodnym dezinfekénym prostriedkom.

Tuberkulinové kozné testy

Intravezikalna liecba s BCG-medac méze indukovat’ senzitivitu na tuberkulin a komplikovat’ nasledna
interpretaciu tuberkulinovych koznych testov na diagn6zu mykobaktériovej infekcie. Preto sa
reaktivita na tuberkulin ma vysetrit’ pred podanim BCG-medac.

Priprava

Zavedenie katétra ma byt prevedené s opatrnost’'ou, aby sa zamedzilo poraneniam epitelu, ktoré moézu
viest’ k rozvoju systémovej BCG infekcie. Ma sa zvazit’ pouzitie lubrikantu za a¢elom minimalizacie
rizika traumatickej katetrizacie. U zien méze byt’ potrebné menej lubrikantu ako u muzov
Nepozorovalo sa, ze by mozny antisepticky ucinok lubrikantu ovplyviioval G¢innost’ liecku. Zavedenie

drénu po katetrizacii mo¢ového mechura znizuje mnozstvo rezidualneho lubrikantu pred aplikaciou
BCG.

Pred pouzitim sa musi liek suspendovat’ za aseptickych podmienok so sterilnym 0,9 % roztokom
chloridu sodného (pozri d’alej). PremieSajte suspenziu pred pouzitim jemnym tocenim. Zabrarte

kontaktu BCG-medac s kozou. Odportca sa pouzitie rukavic.

Viditel'né makroskopické ¢astice neovplyviuji ucinnost’ a bezpeénost’ lieku.
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Na systém s kdnickym alebo Luer-Lock adaptérom sa vztahujt nasledujuce pokyny pre
zaobchédzanie. Lock-Luer adaptér sa moze pouzit’ iba na intravezikalne instilacie (pozri cast’ 4.4
stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku).

1. Odtrhnite ochranny obal, ale neodstrante ho tplne! Tym ochranite koniec instilaéného systému
pred kontaminaciou predtym nez ho pouzijete.
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2. Odstrante ochranné uzavery injek¢nej lieckovky a instilaéného systému. Pripravte si sacok na
odpad.

e

3. Pritla¢te injekénu liekovku s BCG-medac kolmo a pevne na adaptér instilatného systému.
Injekénu liekovku otocte 3 — 4-krét do oboch smerov.

.

.
D
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4. Prelomenim otvorte mechanizmus v hadi¢ke adaptéra opakovanym ohybanim do obidvoch
smerov. Tym spojite systém. Drzte, prosim, hadicku — nie injek¢ént1 liekovku — pocas procesu!

E

5. Napumpujte tekutinu do liekovky. Uistite sa, prosim, Ze injek¢éna liekovka nie je Gplne plna!
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6. Otocte kombinovany systém; napumpujte dnu vzduch s injekénou liekovkou na vrchu. Prelejte
rekonstituovany BCG do instilacného systému. Injekénu liekovku neodstranujte.

7. Ponechajte instilacny systém vo zvislej polohe. Teraz odstraiite ochranny obal tplne. Pripojte
katétrovy adaptér na katéter. Potom prelomenim otvorte uzatvaraci mechanizmus v hadicke
ohybanim do obidvoch smerov a instilujte liek. Na konci instilacie uvolnite katéter pretlatenim
vzduchu. Ponechajte vak s rozptastadlom stlaceny a vlozte ho spolu s katétrom do sacku na
odpad.
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