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TARKEAA TIETOA TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISILLE

Tama potilas saa / on saanut BCG-medac-hoitoa rakkosydpaan.
BCG-medac voi aiheuttaa systeemisia infektioita, jotka voivat johtaa
kuolemaan, jos niitd ei hoideta asianmukaisella tavalla.

BCG sisdltaa lyofilisoidussa suspensiossa elévid, heikennettyja
Mycobacterium bovis- kannasta johdettuja Bacillus Calmette-Guérin
-bakteereja, joilla on alhainen taudinaiheuttamiskyky. Tama linja ei ole
virulentti. Sen vuoksi potilasta ei tarvitse eristaa.

Systeemiset BCG-infektiot voivat ilmeté jopa vuosia sen jélkeen, kun
viimeinen annos on annettu rakonsiséisena instillaationa. NAama infektiot
voivat iimeta kuumeena, yohikoiluna, laihtumisena, keuhkojen tai maksan
granuloomana, sidekalvontulehduksena tai Reiterin oireyhtymani,
absesseina, infektoituneina aneurysmina tai implantin tai siirteen
infektiona, joka voi olla levinnyt myds ympérdiviin kudoksiin. Varhainen
diagnoosi ja asianmukainen hoito ovat ensiarvoisen tarkeité infektion
mahdollisten jélkiseurausten minimoinnissa.

Huomaa, ettd negatiivinen tulos mykobakteeritestista ei sulje pois systeemisté
BCG-infektiota kdytetysta naytteesté riippumatta (veri, virtsa, seerumi).

On raportoitu useita tapauksia, joissa veri/virtsaviljely on ollut negatiivinen,
vaikka potilaalla oli systeeminen BCG-infektio.

Epéillyn BCG-infektion hoito riippuu kliinisten oireiden luonteesta
ja vaikeusasteesta.

lImoita epdillyista haittavaikutuksista. Maakohtaiset yhteystiedot 16ytyvat
asiakirjan kdantdpuolelta.

Lisatietoa on saatavana valmisteyhteenvedossa.

On suositeltavaa konsultoida infektiosairauksiin erikoistunutta laakaria.
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TARKEAA

Tassa kortissa on térkeda turvallisuutta koskevaa tietoa, josta sinun
on oltava tietoinen BCG-medac-hoidon aikana ja sen jéalkeen. Pida
tama kortti aina mukanasi lompakossa ja nayta se sinua hoitavan
urologian erikoislaakarin lis2ksi kaikille sinua hoitaville
terveydenhuollon ammattilaisille. Pida kortti helposti saatavilla myés
sen jalkeen, kun BCG-medac-hoito on paattynyt!

BCG-medacin haittavaikutukset voivat ilmeta milloin
tahansa hoidon aikana ja jopa vuosia hoidon paattymisen
jalkeen. Haittavaikutukset ovat hoidettavissa, kun ne on
diagnosoitu.

Kerro myos laadkarille, jos sinulla ilmenee mita tahansa
muita sinua huolestuttavia, epailyttavia oireita, joita ei ole
lueteltu tassa kortissa.

AlA yrita hoitaa oireitasi itse muilla ldakkeillA.

BCG-medac-hoito saattaa aiheuttaa haittavaikutuksena systeemisen
infektion. Tama infektio voi kehittya milloin tahansa - jopa vuosia
viimeisesta ladkkeenannosta. Se on kuitenkin hoidettavissa, kun

se on diagnosoitu.

Niin kutsutun viivastyneen BCG-infektion merkkeja ja oireita on joskus
vaikea tunnistaa, koska ne muistuttavat muita sairauksia.

Naita rakon ulkopuolisen BCG-infektion merkkeja ja oireita voi olla

e Y]i 39,5 °C:n kuume vahintdan 12 tunnin ajan tai yli 38 °C:n kuume,
joka kestaa viikkoja; yéhikoilu
e | aihtuminen tuntemattomasta syysta
* Voimistuva huonovointisuus
¢ |nflammaation eli tulehduksen merkit voivat vaihdella ja ilmeta
o hengitysvaikeuksina tai yskana, jotka eivat tunnu samalta kuin
tavallisessa nuhakuumeessa

o maksaoireina: paineen tunne ylavatsan oikealla puolella tai
maksan toimintakokeiden poikkeamat (erityisesti entsyymissa
nimeltaan alkalinen fosfataasi), tai

o silman kipuna ja punoituksena, nakdongelmina tai nadn
sumentumisena; silman sidekalvotulehdus

e Niin kutsuttu granulomatoottinen inflammaatio, joka todetaan
koepalasta.

Jos sinulla ilimenee kaksi tai useampi edella luetelluista
haittavaikutuksista, hakeudu sairaalaan, ladkariin tai urologisi
vastaanotolle, vaikka rakkosyopasi olisikin hoidettu jo kauan
sitten.

e Ota mukaan sairaalaan tdma kortti ja taydellinen lista 1aakkeistasi,
niin reseptiladkkeista kuin kasikauppaldakkeista, vitamiineista ja
luontaistuotteista.

e Kerro |28kareille ja/tai sairaanhoitgjille, ettd saat / olet saanut
BCG-hoitoa ja nayta heille tama kortti. Nain he tietavat, millaista
hoitoa tarvitset.

Lisatietoa on saatavana pakkausselosteessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, on oleellisen téarkeas, etta
keskustelet niista |a2karin, apteekkihenkildkunnan tai
sairaanhoitajan kanssa. Voit lisaksi ilmoittaa haittavaikutuksista
myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman
laakevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea. fi
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