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VIGTIG INFORMATION TIL SUNDHEDSPERSONALE

Denne patient er/har veeret i behandling med BCG-medac pa grund af
blaerekreeft. BCG-medac kan forarsage systemiske infektioner, som
kan veere fatale, hvis de ikke behandles korrekt.

BCG indeholder en lyofiliseret suspension af levende Bacillus
Calmette-Guérin-bakterier, udledt af Mycobacterium bovis, med lavt
smittepotentiale. Denne stamme er ikke virulent. Patienten behover
derfor ikke blive isoleret.

Systemiske BCG-infektioner kan opsta selv flere ar efter, at den sidste
dosis er administreret som enjintravesikal instillation. Disse infektioner
kan vise sig som feber, svedeture om natten, veegttab, lunge- eller
levergranulom, konjunktivitis eller Reiters syndrom, abscesser,
inficerede aneurismer eller infektion i et implantat eller graft, ogsa i det
omgivende vaev. Tidlig diagnosticering og relevant behandling er
afgerende for at minimere eventuelle konsekvenser af infektionen.

Bemeerk, at en negativ mykobakterietest ikke udelukker en systemisk
BCG-infektion, uanset det anvendte prevemateriale (blod, urin, serum).
Der er rapporteret om flere tilfeelde af negative blod-/urindyrkninger,
selvom patienten havde en systemisk BCG-infektion.

Behandlingen af en mistaenkt BCG-infektion afhaenger af de kliniske
symptomers beskaffenhed og svaerhedsgrad.

Du bedes indberette formodede bivirkninger. Se kontaktoplysningerne
péa kortets bagside.

Se venligst det gaeldende produktresumé for yderligere information.

Det anbefales at konsultere en speciallzege i infektionssygdomme.
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VIGTIGT

Dette kort indeholder vigtige sikkerhedsoplysninger, du skal vaere o leverproblemer: en folelse af trykken overst til hgjre pa maven
opmaerksom pé under og efter behandling med BCG-medac. eller uregelmaessigheder i leverfunktionstest (isaer et enzym,
Opbevar kortet i din pung, og vis det til de laeger og der hedder alkalisk fosfatase) eller
sundhedsmedarbejdere, der behandler dig, og ikke kun din o smerter og redme i gjnene, synsproblemer eller slgret syn;
ordinerende urolog. Opbevar ogsa kortet i naerheden, efter bindehindekatar
at behandlingen med BCG-medac er afsluttet! ¢ En sdkaldt granulomatgs beteendelse, der er pavist i en biopsi.
Du skal tage pa hospitalet, opsgge din egen lage eller din urolog,
Der kan opsta bivirkninger af BCG-medac n&r som helst hvis du far to eller flere af ovenstdende symptomer, ogsa selvom
under behandlingen og endda flere ar efter behandlingens det er lang tid siden, du er blevet behandlet for blzerekreeft.
afslutning. De kan behandles, hvis de diagnosticeres. ¢ Medbring dette kort og en komplet liste over den medicin, du tager.
Fortzel det ogsa til din lage, hvis du far andre mistzenkelige Det geslder bade receptpligtig medicin, handkebsmedicin,
symptomer, der ikke er anfort pa dette kort, og som vitaminer og naturmedicin.
bekymrer dig. o Fortael lsegerne og/eller sygeplejerskerne, at du er/har veeret
. . i behandling med BCG, og vis dem dette kort, s& de ved,
Forsag ikke selv at behandle dine symptomer med anden hvordan de skal behandle dig.

medicin.

Laes indleegssedlen, hvis du har brug for mere information.

Behandling med BCG-medac kan medfere en bivirkning i form
af en systemisk infektion. En s&dan infektion kan udvikle sig nér
som helst, selv flere &r efter den sidste inddrypning. Den kan dog

behandles, hvis den diagnosticeres. Indberetning af bivirkninger
Tegnene og symptomerne pé en sakaldt ,forsinket BCG-infektion® Hvis du oplever bivirkninger, er det vigtigt, at du taler med din
er sommetider svzere at genkende, fordi de kan ligne symptomerne leege, sygeplejerske eller apoteket. Du kan ogsé indberette
pa andre sygdomme. bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger,

, 5 . . der fremgar herunder.
Disse tegn og symptomer pa en BCG-infektion uden for blaeren
kan veere Laegemiddelstyrelsen

o : N Axel Heides Gade 1
o Feber over 39,5 °C i mindst 12 timer eller feber over 38 °C, DK-2300 Kabenhavn S
der har varet flere uger; svedeture om natten Websted: www.meldenbivirkning.dk

e Vaegttab af ukendt arsag
¢ En tiltagende folelse af utilpashed Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjselpe med at
e Symptomer pa en betaendelse kan variere og vise sig som fremskaffe mere information om sikkerheden af dette

o vejrtraekningsbesveer eller hoste, der ikke foles som en normal leegemiddel.
forkolelse,
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