Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

BCG-medac, prasak i otapalo za intravezikalnu suspenziju
Bacillus Calmette-Guérin

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:
1. Sto je BCG-medac i za §to se koristi
2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati BCG-medac
3. Kako primjenjivati BCG-medac
4.  Moguce nuspojave
5. Kako ¢uvati BCG-medac
6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je BCG-medac i za $to se Koristi

Puno ime lijeka je BCG-medac prasak i otapalo za intravezikalnu suspenziju. U nastavku upute o
lijeku koristit ¢e se naziv BCG-medac.

BCG-medac sadrzi oslabljenu (atenuiranu) bakteriju Mycobacterium bovis koja ima mali potencijal za
izazivanje infekcije.

BCG-medac stimulira imunoloski sustav i koristi se za lijeCenje nekoliko vrsta raka mokra¢nog
mjehura. U¢inkovit je ako je rak ogranien na stanice koje oblazu unutragnjost mjehura (urotel) i ne
zahvaca unutarnja tkiva mjehura.

BCG-medac se primjenjuje izravno u mjehur ukapavanjem.

Kod povrsinskog karcinoma mjehura (carcinoma in situ) BCG-medac se koristi za lijecenje bolesti
ograni¢ene na sluznicu mjehura. Postoje razli¢iti stupnjevi raka koji mogu zahvatiti sluznicu mjehura i
sloj stanica u blizini sluznice (lamina propria).

BCG-medac se takoder primjenjuje za sprjecavanje ponovne pojave raka (profilakti¢na terapija).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati BCG-medac

Nemojte primjenjivati BCG-medac:

o ako ste alergi¢ni na aktivnu bakteriju BCG (Bacillus Calmette-Guérin) ili neki drugi sastojak
ovog lijeka (naveden u dijelu 6.);

o ako je aktivnost Vaseg imunoloskog sustava smanjena ili ako bolujete od imunodeficijencije

(nedostatan imunitet), bilo zbog istodobne bolesti (npr. pozitivna HIV serologija, leukemija,

limfom), terapije raka (npr. citostatici, zraenje) ili imunosupresivne terapije (terapije kojom se

potiskuje djelovanje imunoloskog sustava) (npr. kortikosteroidi);

ako bolujete od aktivne tuberkuloze;

ako su Vas mjehur ili susjedne regije ranije lijeceni radioterapijom;

ako dojite;

ako ste bili podvrgnuti operaciji kroz mokraénu cijev (transuretralna resekcija, skraceno TUR),

ako Vam je uzet uzorak tkiva mjehura (biopsija mjehura) ili ste pretrpjeli ozljedu kateterom

(traumatska kateterizacija) tijekom protekla 2 — 3 tjedna;
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o ako imate probusen mjehur;
o ako Vasa mokraca sadrzi vidljivu krv (makrohematurija);
o ako patite od akutne infekcije mokra¢nog sustava.

BCG-medac se ne smije primjenjivati potkozno ili u kozu, u misi¢ ili venu, kao ni cijepljenjem. Mora
se primijeniti izravno u mjehur ukapavanjem.

Upozorenja i mjere opreza

Vas lije¢nik dat ¢e Vam Karticu s upozorenjima za bolesnika koju uvijek trebate nositi sa sobom
(vidjeti i dio 4.).

Obratite se Vasem lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primijenite BCG-medac:

o Ako imate vruéicu ili prisutnost krvi u mokraci; tada se lijeCenje s BCG-medacom mora
odgoditi;

o Ako imate mali kapacitet mjehura, jer se on moze jo§ viSe smanjiti nakon lijecenja;

o Ako ste pozitivni na HLA-B27 (humani leukocitni antigen B27), jer mozZete imati ve¢u
mogucnost pojave upale zglobova (reaktivni artritis);

o Ako imate artritis s upalom koze, o¢iju i mokra¢nog sustava (Reiterov sindrom);

o Ako imate lokalizirano prosirenje krvne zile (aneurizma) ili protezu. Mozete zadobiti infekciju
usadaka ili presadaka;

o Ako imate problema s jetrom ili uzimate lijekove koji bi mogli utjecati na jetru. To je posebno
vazno ako se razmatra trostruka antibioticka terapija takozvanim antituberkuloticima.

Opc¢enita higijena

Nakon ukapavanja sjedite tijekom mokrenja da biste izbjegli prskanje mokracée i kontaminaciju
podrugja bakterijama BCG.

Preporucuje se prati ruke i genitalno podruc¢je nakon mokrenja. To se posebno odnosi na prvo
mokrenje nakon lije¢enja BCG-om. Ako dode do kontaminacije koznih ozljeda (lezija), mora se
upotrijebiti odgovaraju¢i dezinficijens (upitajte svog lijecnika ili ljekarnika).

Otkrivanje bakterija Bacillus Calmette-Guérin
Otkrivanje bakterija BCG opéenito je tesko. Negativan rezultat pretrage ne znaci da je potpuno
iskljucena infekcija BCG-om izvan mjehura.

Infekcija mokraénog sustava

Vas lije¢nik mora prije svakog lijeGenja mjehura BCG-om u mjehuru utvrditi da nemate akutnu
infekciju mokraénog sustava. Ako se akutna infekcija mokra¢nog sustava dijagnosticira tijekom
terapije BCG-om, lijeCenje se mora prekinuti sve dok se nalazi mokrace ne normaliziraju i dok se ne
zavrsi terapija antibioticima.

Bolesnici u kontaktu s osobama s imunosupresijom

Ako se lijecite lijekom BCG-medac, morate postupati u skladu s prethodno navedenim opcenitim
higijenskim standardima.

Ovo je od kljuéne vaznosti ako ste u kontaktu s osobama s imunosupresijom jer bakterije BCG mogu
Stetno utjecati na bolesnike sa slabim imunoloskim sustavom. Medutim, jo$ nije prijavljen prijenos tih
bakterija s jedne osobe na drugu.

Prijenos spolnim putem
Upotrebljavajte prezervativ tijekom spolnih odnosa tijekom jednog tjedna nakon terapije BCG-om
kako biste osigurali da ne dode do spolnog prijenosa bakterija BCG.

Drugi lijekovi i BCG-medac
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako primjenjujete, ste nedavno primijenili ili biste mogli

primijeniti bilo koje druge lijekove. , HALMED

13- 09 - 2024
ODOBRENO




To je posebno vazno za sljedece lijekove, jer su BCG bakterije osjetljive na:

o lijekove protiv tuberkuloze (npr. etambutol, streptomicin, p-aminosalicilna kiselina (PAS),
izoniazid (INH) i rifampicin)
antibiotike (fluorokinolone, doksiciklin ili gentamicin)
antiseptike

. lubrikante

BCG bakterije otporne su na pirazinamid i cikloserin.
Trudnocéa, dojenje i plodnost

Trudnoéa
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se Vasem
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Dojenje
Ne smijete primjenjivati BCG-medac dok dojite.

Plodnost

Ustanovljeno je da BCG Stetno djeluje na proizvodnju sperme i moze prouzrociti malu koncentraciju
ili nepostojanje sperme u sjemenu. U Zivotinja je ovaj u¢inak bio reverzibilan. Ipak, muskarci bi
trebali zatraziti savjet o mogucnosti pohrane sperme prije pocetka terapije.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ovaj lijek moze imati u¢inak na vasu sposobnost upravljanja vozilima ili rada na strojevima. Nemojte
voziti niti rukovati strojevima dok ne saznate kakav u¢inak BCG-medac ima na Vas.

Ako niste sigurni oko ne¢ega od navedenog, razgovarajte o tome s lije¢nikom, medicinskom sestrom
ili ljekarnikom.

3. Kako primjenjivati BCG-medac

Uvijek primijenite ovaj lijek toéno onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Doziranje
BCG-medac pripremaju i primjenjuju samo obuéeni zdravstveni radnici. Sadrzaj jedne bocice dostatan
je za jedno lije¢enje mjehura.

Nacin primjene

BCG-medac se uvodi u mjehur pod niskim tlakom pomocu katetera.

Taj lijek mora ostati u mjehuru kroz razdoblje od 2 sata, ako je moguce. Stoga ne smijete uzimati
tekucinu kroz 4 sata prije lijeCenja i 2 sata nakon lijeCenja.

Za vrijeme dok suspenzija ostaje u vaSem mjehuru trebao bi se uspostaviti dostatan kontakt suspenzije
s Citavom povrsinom sluznice mjehura. Vase kretanje potpomaze lijeCenju. Nakon 2 sata morate
isprazniti mjehur u sjedec¢em polozaju kako bi se izbjeglo prolijevanje.

Osim ako niste na rezimu ograni¢enog unosa tekucine, savjetuje se da pijete Sto vise tekuéine kroz
48 sati nakon svakog lijecenja.

Primjena u djece
Nije utvrdena sigurnost i djelotvornost BCG-a u djece.
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Primjena u starijih osoba
Nema posebnih uputa za primjenu u starijih bolesnika. Medutim, prije davanja BCG-a treba uzeti u
obzir rad jetre.

Trajanje lije¢enja

Vi ¢ete prema standardnoj shemi lijeCenja (pocetna terapija) primati jedno lijeCenje BCG-medacom u
mokrac¢ni mjehur na tjedan kroz 6 uzastopnih tjedana. Nakon 4-tjednog razdoblja bez lije¢enja mozete
primiti dodatnu primjenu u mokraéni mjehur kao terapiju odrZavanja tijekom najmanje jedne godine,
kako je niZe opisano. Vas lijjecnik razgovarat ¢e s Vama o tome.

Pocetna terapija
o BCG terapiju potrebno je zapoceti 2 — 3 tjedna poslije operacije kroz mokraénu cijev

(transuretralne resekcije, skraceno TUR) ili biopsije mjehura (uzimanje uzorka tkiva mjehura),
te u stanju bez traumatske kateterizacije (ozljede uzrokovane kateterom). Ponavljat ¢e se u
tjednim razmacima kroz 6 tjedana.

o Nakon toga mnogo ljudi prima terapiju odrzavanja, tijekom koje ¢ete mozda primati vise doza.

Terapija odrzavanja

. Terapija odrzavanja sastoji se od 3 lijecenja u tjednim intervalima u 3., 6., 12., 18., 24., 30. i 36.
mjesecu. Prema ovoj shemi, Vi ¢éete tijekom razdoblja od jedne do tri godine primiti ukupno od
15 do 27 terapija.

Vas lije¢nik raspravit ¢e s Vama trebate li primati terapiju odrzavanja svakih 6 mjeseci nakon prve
godine lijecenja, ako je potrebno.

Iako terapija odrzavanja smanjuje moguénost ponovne pojave raka i moze smanjiti njegovu
sposobnost napredovanja, za neke bolesnike nuspojave i nelagode koje prate lijeCenje mogu biti vece
od dobrobiti. Stoga je vazno da prije pocetka lijeCenja ili nastavka terapije odrzavanja porazgovarate s
lije¢nikom o nedostacima lije¢enja i 0 onome §to Vama vise odgovara.

Ako primijenite viSe BCG-medaca nego §to ste trebali

Malo je vjerojatno da ¢e do¢i do predoziranja, jer jedna boc¢ica BCG-medaca odgovara jednoj dozi
ukapanoj u mjehur. Nema podataka koji bi ukazivali na to da predoziranje moze dovesti do bilo kakvih
drugih simptoma osim opisanih nuspojava (vidjeti dio 4).

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nec¢e pojaviti kod svakoga.
Nuspojave BCG terapije su Ceste, ali su uglavnom blage i prolazne. Nuspojave se obi¢no povecavaju s
brojem lijecenja BCG-om.

Medutim, najteza nuspojava jest teska sistemska infekcija. Odmah javite lijecniku ako osjetite sljedece
simptome, koji se mogu javiti bilo kada i ponekad sa zaka$njenjem, a mogu nastupiti nekoliko tjedana,
mjeseci ili ¢ak godina nakon Vase posljednje doze.

Pokazite karticu s upozorenjima za bolesnika lijeCnicima koji Vas lijece.

o Vruéica visa od 39,5 °C tijekom najmanje 12 sati ili vru¢ica visa od 38 °C tijekom nekoliko
tjedana; no¢no znojenje
o Gubitak tezine nepoznatog uzroka
Sve loSije zdravstveno stanje
Znakovi upale mogu se razlikovati i o¢itovati se u obliku
o otezanog disanja ili kasljanja koje nije tipi¢no za normalnu prehladu (milijarna
pneumonija),
o problema s jetrom: osjecaj pritiska u gornjem desnom dijelu abdomena ili nenormalnih

rezultata u pretragama funkcije jetre ili
pretrad el HALMED
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o bolova i crvenila ociju, problema s vidom ili zamagljenog vida, konjunktivitisa
o Takozvana granulomatozna upala koja je dokazana biopsijom.

Sistemska infekcija BCG-om / reakcija na BCG

Ako se mjehur sluéajno osteti tijekom lijecenja lijekom BCG-medac ili se BCG-medac dade u misic ili
venu, to moze uzrokovati teSku op¢u infekciju BCG-om. Teska sistemska infekcija BCG-om moze
dovesti do sepse uzrokovane BCG-om. Sepsa uzrokovana BCG-om opasna je po zivot. Odmah se
obratite lije¢niku ako primijetite simptom ili znak koji Vas zabrinjava ili stupite u kontakt sa
specijalistom za zarazne bolesti! Medutim, infekcija nije virulentna. Lijecnik ¢e Vam propisati lijekove
za nuspojave i mozda ¢ete prekinuti lijeCenje BCG-om.

Zarazliku od infekcije BCG-om, reakcija na BCG ¢esto se o€ituje blagom vru¢icom, simptomima
slicnima gripi i optom nelagodom tijekom prvih 24 do 48 sati kao po¢etnom imunoloskom reakcijom.
Vas ¢e lijecnik mozda propisati lijekove za lije¢enje tih simptoma. Ako se simptomi pogorsaju,
obratite se lije¢niku.

Zakasnjela reakcija na BCG

BCG u pojedinim slucajevima moze godinama ostati u organizmu. Ta se infekcija moze ocitovati bilo
kada. Nekada se simptomi i znakovi infekcije mogu javiti kasno, ¢ak nekoliko godina nakon posljednje
doze lijeka BCG-medac. Znakovi upale mogu sliéiti prethodno opisanoj teskoj infekciji BCG-om /
reakciji na BCG. Problemi s usatkom ili presatkom mogu biti simptom lije¢enja BCG-om i zahtijevaju
hitno lijecenje.

Dakle, od klju¢ne je vaznosti da sa sobom nosite karticu s upozorenjima za bolesnika i predate je
svakom lije¢niku koji Vas lije€i da bi bilo zajaméeno odgovarajuée lije¢enje u slu¢aju zakasnjele
reakcije na BCG. Lijecnik ¢e takoder modi procijeniti jesu li simptomi nuspojava Vase terapije
BCG-om ili nisu.

U nastavku je naveden potpun popis mogucih nuspojava:

Vrlo Ceste nuspojave: mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba

. mucnina

o upala mjehura (cistitis), upalne reakcije (granulomi) mjehura. Te nuspojave mogu biti bitan dio
antitumorske aktivnosti.

o ucestalo mokrenje uz nelagodu i bolnost. To se moze javiti u do 90 % bolesnika.

o upalne reakcije prostate (asimptomatski granulomatozni prostatitis)

privremene sistemske reakcije na BCG kao §to su vrucica niza od 38,5 °C, simptomi nalik gripi

(opce lose stanje, vrucica, zimica) i op¢a nelagoda

o umor

este nuspojave: mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba
vruéica visa od 38,5 °C
bol u misi¢ima (mijalgija)
proljev
bol u trbuhu
inkontinencija

e o 0 0 0o

Manje ¢este nuspojave: mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba

teska sistemska BCG reakcija/infekcija, BCG sepsa (vidjeti niZe za detaljnije informacije)
nedostatan broj stanica u krvi (citopenija)

anemija (snizenje hemoglobina u krvi)

Reiterov sindrom (artritis s upalom koze, o¢iju i mokraénog sustava)

upala pluc¢a (milijarna pneumonija)

upalne reakcije pluca (pluéni granulom)

upala jetre (hepatitis)

gnojna upala koze
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o kozni osip, upala zglobova (artritis), bol u zglobovima (artralgija). U vecini slu¢ajeva, te
nuspojave su znakovi alergijske reakcije (preosjetljivosti) na BCG. U nekim slucajevima bit ¢e
potrebno prekinuti lijecenje.

o infekcija mokra¢nog sustava, prisutnost krvi u mokraci (makroskopska hematurija)

abnormalno mali mjehur (retrakcija mjehura), abnormalno nizak protok mokrace (urinarna

opstrukcija), kontraktura mjehura

upala testisa (orhitis)

upala epididimisa (epididimitis)

upalna reakcija prostate (simptomatski granulomatozni prostatitis)

sniZeni krvni tlak (hipotenzija)

abnormalni nalazi pretraga funkcije jetre

Rijetke nuspojave: mogu se javiti manje od 1 na 1000 osoba
o krvozilna infekcija (npr. inficirano lokalizirano proSirenje krvne zile)
o gnojna upala bubrega

Vrlo rijetke nuspojave: mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba

o BCG infekcija usadaka i okolnog tkiva (npr. infekcija aortnog presatka, sr¢anog defibrilatora,
artroplastike kuka ili koljena)

upala vratnih limfnih ¢vorova (cervikalni limfadenitis), infekcija regionalnih limfnih ¢vorova
alergijske reakcije (preosjetljivosti) (npr. edem o¢nih kapaka, kasalj)

upala unutrasnjosti oka (korioretinitis)

konjunktivitis (upala oka, ,,crveno oko*), uveitis (upala srednje o¢ne ovojnice)

krvozilna fistula

povracanje, crijevna fistula, upala potrbusnice (peritonitis)

bakterijska infekcija kosti i koStane srZi (osteomijelitis)

infekcija koStane srzi

gnojna upala psoasa (gnojna upala slabinskog misica)

upala testisa (orhitis) ili epididimisa (epididimitis) otpornih na antituberkuloznu terapiju
infekcija glavi¢a

oticanje ruku ili nogu

Ucestalost nepoznata: ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka

upala krvnih zila (moguée u mozgu)

genitalni poremecaji (npr. vaginalna bol)

bolan seksualni odnos (dispareunija)

teska imunoloska reakcija s vru¢icom, povecanjem jetre, slezene i limfnih ¢vorova, zuticom i

osipom (hemofagocitni sindrom)

o zatajenje bubrega, upala bubreznog tkiva, bubreznih CaSica, bubrezne nakapnice (pijelonefritis,
nefritis [ukljucujuci tubulointersticijski nefritis, intersticijski nefritis i glomerulonefritis])

o nepostojanje ili mali broj spermija u sjemenu (azoospermija, oligospermija)

o poviSena razina antigena specificnog za prostatu (PSA, laboratorijska pretraga za prostatu)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati BCG-medac
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj se lijek ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza ,,EXP*.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Cuvati u hladnjaku (2 °C — 8 °C).
Ne zamrzavati.

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Fizicka i kemijska stabilnost pri uporabi dokazano traje 24 sata kada se cuva zasticeno od svjetla na
sobnoj temperaturi (20 °C — 25 °C) ili temperaturi hladnjaka (2 °C — 8 °C).

S mikrobioloskog gledista, lijek treba upotrijebiti odmah.

Ako se ne upotrijebi odmah, vrijeme i uvjeti -¢uvanja prije uporabe odgovornost su korisnika i
normalno neée biti duze od 24 sata pri 2 °C do 8 °C, osim ako se priprema suspenzije ne obavlja u
kontroliranim i potvrdenim asepti¢nim uvjetima.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto BCG-medac sadrzi
Djelatna tvar je BCG (Bacillus Calmette-Guérin) bakterija Mycobacterium bovis, ziva, atenuirana, Soj
RIVM izveden iz soja 1173-P2

Nakon pripreme suspenzije jedna bocica sadrzi:
BCG soj RIVM izveden iz soja 1173-P2
2x108 do 3x10° vijabilnih jedinica

Drugi sastojci su:
prasak: polizelin, bezvodna glukoza i polisorbat 80
otapalo: natrijev klorid, voda za injekcije

Kako BCG-medac izgleda i sadrzaj pakiranja

BCG-medac se sastoji od bijelog ili gotovo bijelog praska ili poroznog kolaci¢a s nijansama zute i sive
boje te bezbojne, bistre otopine koja sluzi kao otapalo, od kojih se priprema intravezikalna suspenzija.
1 bocica s praskom u Kutiji, otapalo u vrecici, 1 kateter i 1 Luer-Lock za koni¢ni prikljucak u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja:

medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpridparate mbH
Theaterstral3e 6

22880 Wedel

Njemacka

Proizvodac:

medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstral3e 6

22880 Wedel

Njemacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku:
Medis Adria d.o.o.

Buzinska cesta 58

10 010 Zagreb — Buzin

Tel: 01 2303 446

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u rujnu 2024.
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Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Lijecenje simptoma, znakova i sindroma

Simptomi, znakovi ili sindrom LijeCenje

1. Simptomi vezikalne iritacije koji Simptomatsko lijecenje
traju manje od 48 sati

2. Simptom vezikalne iritacije koji Prekinuti lije¢enje BCG-medacom i zapoceti lijeenje
traje 48 sati ili duze kinolonima. Ako nakon 10 dana ne dode do potpunog

povlacenja simptoma, davati izoniazid (INH)* kroz 3 mjeseca.
U slucaju antituberkulozne terapije, lije¢enje BCG-medacom
mora se definitivno prekinuti.

3. Istodobna bakterijska infekcija Odgoditi lijecenje BCG-medacom dok se nalazi mokrace ne
mokraénog sustava normaliziraju, a lijeCenje antibioticima zavrsi.

4. Druge urogenitalne nuspojave: Prekinuti lije¢enje BCG-medacom.
simptomatski granulomatozni Razmatrati savjetovanje sa specijalistom za zarazne bolesti.
prostatitis, epididimitis i orhitis, Davati izoniazid (INH)* i rifampicin* kroz 3 do 6 mjeseci,
uretralna opstrukcija i bubrezni prema tezini poremecaja.
apsces U sluéaju antituberkulozne terapije, lijeCenje BCG-medacom

mora se definitivno prekinuti.
5. Vrudica ispod 38,5 °C koja traje Simptomatsko lijeCenje paracetamolom.

manje od 48 sati
6. Kozne erupcije, artralgije ili artritis | Prekinuti lije¢enje BCG-medacom.

ili Reiterov sindrom Razmatrati savjetovanje sa specijalistom za zarazne bolesti.
Davati antihistaminike ili nesteroidne protuupalne lijekove. U
slucaju imunosno posredovane reakcije treba razmotriti
terapiju kortizonom.

Ako odgovor izostane, davati izoniazid* kroz 3 mjeseca.
U slucaju antituberkulozne terapije, lijeCenje BCG-medacom
mora se definitivno prekinuti.

7. Sistemska BCG Lije¢enje BCG-medacom definitivno prekinuti. Razmotriti
reakcija/infekcija** bez znakova savjetovanje sa specijalistom za zarazne bolesti.
septi¢nog Soka Davati trojnu antituberkuloznu terapiju* kroz 6 mjeseci i

terapiju kortikosteroidima niske doze.
8. Sistemska BCG reakcija/infekcija | Lije¢enje BCG-medacom definitivno prekinuti.

sa znacima septi¢nog Soka Smijesta primijeniti trojnu antituberkuloznu terapiju * u
kombinaciji s brzodjeluju¢im Kortikosteroidima visokih doza.
Zatraziti miSljenje specijalista za zarazne bolesti.
*Oprez: BCG-bakterije su osjetljive na sve antituberkulotike koji su danas u upotrebi, osim
pirazinamida. Ako je neophodna trojna antituberkulozna terapija, obi¢no se preporu¢a kombinacija
izoniazida (INH), rifampicina i etambutola.
**vidi gore definiciju

Vazne informacije za uporabu lijeka BCG-medac

BCG-medac smiju upotrebljavati samo prikladno obuceni zdravstveni radnici.
Osigurajte prikladan naéin ¢uvanja (pogledajte dio 5) i cjelovitost pakiranja.
BCG-medac treba davati u uvjetima potrebnim za intravezikalnu endoskopiju.

BCG-medac ne smije se primjenjivati potkozno ili u kozu, u misi¢ ili venu ili kao cjepivo protiv
tuberkuloze.

Luer-Lock prikljucak katetera vrecice s otapalom smije se koristiti samo za intravezikalno ukapavanje!

Osnovna nacela i zaStitne mjere za uporabu lijeka BCG-medac
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Opcenito, treba izbjegavati izravan kontakt s lijekom BCG-medac. BCG-medac je lijek koji moze
uzrokovati infekciju u ljudi i predstavljati rizik za zdravstvene radnike. Opasnost se moze javiti ako
lijek moze prodrijeti u tijelo preko ozlijedene koze, ako se udahnu aerosoli, kapljice dospiju u oci ili
dodu u dodir sa sluznicom ili ako se proguta. Nemojte jesti, piti ili pusiti u radnim prostorijama i
nemojte ovdje skladistiti hranu, pi¢e ili duhanske proizvode. Lijekom BCG-medac ne smije se
rukovati u prostoriji u kojoj se pripravljaju citotoksi¢ni lijekovi za intravensku primjenu, niti njima
smije rukovati osoblje koje pripravlja citotoksi¢ne lijekove za intravensku primjenu.

Ovim lijekom ne smiju rukovati osobe s poznatom imunodeficijencijom.

Preporucuje se nositi zatvoreni zastitni mantil otporan na prskanje, jednokratne rukavice, respiratornu
masku FFP2 i zastitne naoc¢ale s bo¢nim Stitnicima kao osobnu zastitnu opremu tijekom rukovanja.
Lijek BCG-medac smije se transportirati samo u zatvorenim spremnicima (za uvjete skladiStenja
nakon pripreme suspenzije, pogledajte dio 5).

Nakon dovrsSetka postupka, obriSite radne povrsine prikladnom otopinom za dezinfekciju. Nakon
dovrsetka postupka i u slué¢aju kontakta s kozom, dezinficirajte ruke sredstvom za dezinfekciju ruku,
pustite ih da se osuse, operite ih i upotrijebiti proizvode za njegu koze.

Tuberkulinski kozni testovi

Intravezikalno lije¢enje BCG-medacom moze izazvati osjetljivost na tuberkulin i poremetiti naknadnu
interpretaciju tuberkulinskih koznih testova za dijagnosticiranje mikobakterijske infekcije. Zato se
reaktivnost na tuberkulin moze ispitati prije davanja BCG-medaca.

Pripravljanje rekonstituirane intravezikalne suspenzije

Prije uporabe lijek se mora resuspendirati pod asepti¢nim uvjetima sterilnom 0,9 %-thom otopinom
natrijevog klorida (9 mg/mL) (vidjeti upute za uporabu, korak 7). Kateter se treba postaviti s
posebnom paznjom kako bi se izbjegle ozljede uretre i epitela mokra¢nog mjehura, §to moze dovesti
do sistemske infekcije BCG-om. Preporucuje se primjena lubrikanta kako bi se smanjio rizik od
traumatske kateterizacije i postupak ué¢inio ugodnijim. Zenama je mozda potrebno manje lubrikanta
nego muskarcima. Nije opazeno da bi moguéi antisepticki u¢inak lubrikanta mogao utjecati na lijek.
Prije primjene lijeka BCG-medac, ispraznite mjehur nakon kateterizacije kako bi se smanjila koli¢ina
lubrikanta koji se mozda unio. Suspenzija se mijeSa laganom vrtnjom prije uporabe. Makroskopski
vidljive Cestice nemaju utjecaja na u¢inkovitost i neSkodljivost ovoga lijeka.

Sadrzaj boc¢ice namijenjen je samo za jednokratnu uporabu/jednu dozu. Sav preostali sadrzaj
suspenzije mora se zbrinuti.

Sav neiskoristeni lijek ili otpadni materijal moraju se zbrinuti u skladu s lokalnim propisima.

Ponasanja u hitnim slu¢ajevima i prosipanja lijeka BCG-medac

Nosite zastitnu odjecu i izbjegavajte podizanje prasine.

Prekrijte prolivenu suspenziju lijeka BCG-medac celulozom i navlaZite ju sredstvom za dezinfekciju
koje je dokazano ucinkovito protiv mikobakterija. Nakon brisanja prosute suspenzije lijeka
BCG-medac, ponovo ocistite povrSinu otopinom za dezinfekciju i ostavite da se osusi. Ako se
suspenzija prolije po kozi, treba ju ocistiti odgovaraju¢im dezinficijensom.

Prva pomoé¢

U slucaju kontaminacije uvijek se posavjetujte s lijecnikom.

U slucaju kontakta s kozom, skinite kontaminiranu odjecu. Dezinficirajte i ocistite kozu, i provjerite
kontaminaciju rana.

U slucaju kontakta s o¢ima: isperite zahvaceno oko odgovaraju¢om otopinom za ispiranje ociju ili
vodom. Ako su prisutne, izvadite kontaktne lece.

U slucaju gutanja: isperite usta s puno vode.

U slucaju udisanja: osigurajte dovoljan dovod svjezeg zraka.

Za dodatne informacije o kateteru, vidjeti pripadajuce upute za upotrebu.
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Upute za korisnike lijeka BCG-medac
Sastojci i primjena kompleta za ukapavanje

Glavni sastojci kompleta za ukapavanje

Bl—————

=

(i

D1 []
f F

ol I

Glavni sastojak Opis
A Bocica s praSkom
B Zastitni omot
C Vreéica s otapalom s 0,9 %-tnom otopinom natrijevog klorida
(9 mg/mL)
C1 Spojnik za bocice sa zastitnim ¢epom i zatvaracem koji se treba
prelomiti
C2 Luer-Lock prikljucak za kateter sa zastitnim ¢epom i zatvaracem
koji se treba prelomiti
C3 Stezaljka za tlak
C4 Otvor za punjenje bez funkcije primjene
D Luer-Lock kateter
D1 Lubrikant
E Vrecica za otpad
F Luer-Lock za koni¢ni priklju¢ak

Spajanje bocice s vre¢icom s otapalom

1. Rastvorite vreéicu za otpad (E) spremnu za izravno zbrinjavanje kompleta nakon ukapavanja, radi

sprjecavanja kontaminacije.

10
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2. Sabocice (A) skinite ¢ep koji se odvija i dezinficirajte zatvara¢ u skladu s lokalnim propisima.

3. Odcijepite zastitni omot (B) vrecice s otapalom (C) i u cijelosti uklonite zastitni omot.

B
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4. Skinite zastitni ¢ep sa spojnika za bocice (C1).

5. Gurnite spojnik na bocicu sve do zatvaraca.

MijeSanje praska s otapalom

6. Savijte zatvarac koji se treba prelomiti unutar cjevcice spojnika za bocice (C1) gore i dolje
nekoliko puta kako biste prelomili zatvarac.
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Drzite vreéicu s otapalom tako da je bo¢ica ispod nje.
Nekoliko puta stisnite vrecicu s otapalom kako bi se prenijelo dovoljno otapala u bocicu.

Osigurajte da bocica nije potpuno napunjena kako bi se omogucio naknadni prijenos suspenzije u
vrecicu s otapalom. U vreéici moze ostati nesto otapala.

Kruznim kretnjama polako protresite bo¢icu kako bi se minimiziralo stvaranje jake pjene tijekom
mijeSanja lijeka s otapalom. Ako se pojavi puno pjene, ostavite bocicu na kratko (par minuta).

Sadrzaj bo¢ice mora stvoriti homogenu suspenziju. To moZze potrajati par minuta.

8.  Okrenite vreéicu s otapalom nadolje i drZite je tako da je bolica iznad nje.
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Drzite bocicu.
Stisnite vrecicu s otapalom nekoliko puta, sve dok se bocica u potpunosti ne isprazni.
Ako unutar bocice ostane imalo praska, ponovite korake 7 i 8.

S mikrobioloskog gledista lijek treba upotrijebiti odmah.
Ako se lijek ne upotrijebi odmah, pogledajte dio 5 ,.Kako ¢uvati BCG-medac”.

Suspenzija se ne smije ukapavati na temperaturi hladnjaka kako bi se sprijecilo da bolesnik osjeti
potrebu za mokrenjem, $to rezultira skra¢enim vremenom izlozenosti.

% U
a2 3

Kateterizacija

9. Obavite kateterizaciju bolesnika u skladu s lokalnim propisima i uputama za uporabu koristeci
prilozeni Luer-Lock kateter (D) i lubrikant (D1) ili drugi prikladan kateter i/ili lubrikant.

Ispraznite mokra¢ni mjehur pomocu katetera.
Napomena za kateter s koni¢nim priklju¢kom po osobnom izboru:

Za spajanje vrecice na kateter po osobnom izboru (nije prikazan) mora se koristiti prilozeni Luer-
Lock prikljucak (F).

Kako biste to uradili, moraju se provesti sljede¢i dodatni koraci:

- Skinite zastitni ¢ep sa prikljuc¢ak katetera (C2, pogledajte korak 10).

- Okrenite vreéicu i protresite kruznim pokretima prije povezivanja da se talog ponovno
promijesa.

- Spojite Luer-Lock za koni¢ni prikljucak (F) na prikljucak katetera (C2) na vreéici.

- Pazljivo spojite vrecicu sa prikljuc¢kom (F) na kateter bolesnika.

- Zatim nastavite na 11. korak.

Spajanje katetera s vreé¢icom s otapalom
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10. Kako biste promijesali talog, okrecite i kruznim pokretima protresite vrecicu prije nego je spojite.
Nemojte primjenjivati suspenziju na temperaturi hladnjaka.
Skinite zastitni éep sa prikljucka za kateter (C2).

Spojite Luer-Lock kateter (D) bolesnika sa priklju¢kom katetera (C2) vrecice s otapalom.

Ukapavanje

11. Savijte zatvara¢ koji se treba prelomiti unutar prikljucka katetera (C2) gore i dolje nekoliko puta
kako biste prelomili zatvarac.

Drzite mirno kateter bolesnika dok to radite.

i
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12. Drzite vredicu s otapalom s bo¢icom okrenutom nadolje iznad vredice.

Drugom rukom lagano stisnite vreéicu s otapalom tako da se lijek polako ukapava u mokraéni
mjehur bolesnika.

Nastavite stiskati dok se vreéica s otapalom i bocica ne isprazne.

13. Istisnite preostali zrak iz vrecice s otapalom kako biste §to je vise moguce ispraznili kateter.
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Nakon ukapavanja

14. Zatvaranje stezaljke za tlak (C3) sprjecava refluks tekucine u kateter i minimizira rizik od
kontaminacije. Ili, vre¢icu s otapalom mozete drzati stisnutom dok izvodite korake 15 i 16.

15. PaZljivo izvadite kateter iz mjehura bez odvajanja vrecice s otapalom od katetera. Izbjegavajte
kontaminaciju od kapljica koje prskaju.

N
SN

16. Proizvod zbrinite u skladu s nacionalnim propisima o zbrinjavanju vreéica.

Sadrzaj bocice namijenjen je samo za jednokratnu uporabu/jednu dozu. Sav preostali sadszaj
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suspenzije mora se zbrinuti.

18
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