Sp. zn. sukls334961/2024

Pribalové informace: informace pro uzivatele
BCG medac prasek a rozpoustédlo pro intravezikalni suspenzi
Bacillus Calmette-Guérin

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci d¥five, nezZ za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

. Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo lékarnika.
. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému 1ékafi nebo I1ékarnikovi.

Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek BCG medac a k ¢emu Se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek BCG medac pouzivat
3. Jakse ptipravek BCG medac pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak piipravek BCG medac uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek BCG medac a k ¢emu se pouziva

Uplny nazev tohoto piipravku je BCG medac, prasek a rozpoustédlo pro intravezikalni suspenzi.
V dalsich ¢astech této pribalové informace bude oznacovan jako BCG medac.

Piipravek BCG medac obsahuje oslabené (atenuované) bakterie Mycobacterium bovis s nizkym
infekénim potencialem.

Piipravek BCG medac stimuluje imunitni systém a pouziva se k 1é¢bé nékolika typt nddorového
onemocnéni mo¢ového méchyie. Je u¢inny, pokud nadorové onemocnéni postihuje pouze buiiky, které
vystylaji nitro mo¢ového méchyie (urotel), a neproniklo do hlubsich vrstev mo¢ového méchyte.
Piipravek BCG medac se podava instilaci piimo do mo¢ového méchyie.

U plochych Iézi nddorového onemocnéni mo¢ového méchyie (karcinom in situ) se piipravek

BCG medac pouziva k 1é¢bé onemocnéni postihujiciho jen vystelku mo¢ového méchyie. Existuji
rizné stupné nddorového onemocnéni, které postihuje vystelku mocového méchyte a vrstvu bunék
tésné pod vystelkou (lamina propria).

Ptipravek BCG medac se pouziva také k prevenci opakovaného vyskytu nadorového onemocnéni
(profylakticka lé¢ba).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek BCG medac pouZivat

NepouZivejte piipravek BCG medac

. jestlize jste alergicky(&) na zivotaschopné BCG (Bacillus Calmette-Guérin) bakterie nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6),

. pokud je aktivita Vaseho imunitniho systému oslabena nebo pokud trpite poruchami imunity, at’
uz vlivem pfidruzenych onemocnéni (napi. pozitivni sérologické vysetieni na HIV, leukémie,
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lymfom), protinadorové 1é¢by (napi. cytostatika, 1é¢ba ozafovanim) nebo imunosupresivni
1é¢by (napi. kortikosteroidy),

pokud méte aktivni tuberkul6zu,

pokud Vam v minulosti 1é¢ili mo¢ovy méchyt nebo ptilehlé oblasti ozafovanim (radioterapii),
pokud kojite,

pokud jste podstoupili chirurgicky zakrok pies mo¢ovou trubici (TUR, transuretralni resekci),
odebrani vzorki tkdné mocového méchyte (biopsii mocového méchyie) nebo poranéni katétrem
(traumatickou katetrizaci) v prabéhu poslednich 2 az 3 tydnu,

pokud mate perforaci mo¢ového méchyie,

pokud mate v moci viditelnou krev (makrohematurie),

pokud méte akutni infekci mocovych cest.

Piipravek BCG medac se neméa podavat pod kazi nebo do kize, do svalu nebo Zily ani za u¢elem
oc¢kovani. Musi se podavat pfimo do mo¢ového méchyie formou instilace.

Upozornéni a opatieni

Vas lékai Vam pieda kartu pacienta, kterou noste stéle u sebe (viz také bod 4).

Pfedtim, neZ za¢nete pouzivat piipravek BCG medac, obrat’te se na svého lékate nebo lékarnika

pokud méte hore¢ku nebo mate v moci krev; v takovém ptipadé je tieba 1é¢bu piipravkem
BCG medac odlozit,

pokud mate nizkou kapacitu mocového méchyte, jelikoz se po 16¢bé miize jesté vice snizit,
pokud jste pozitivni na HLA-B27 (lidsky antigen proti leukocytum B27), jelikoz by u VV&s mohl
byt zvySeny vyskyt zanétu kloubt (reakéni artritidy),

pokud méate artritidu se zdnétem kiize, o¢i a mocovych cest (Reiterovym syndromem),

pokud mate lokalizovanou rozsiienou krevni cévu (aneuryzma) nebo protézu; mohla by se u
Vas vyskytnout infekce implantatt nebo §tépi,

pokud mate problémy s jatry nebo uzivate léky které mohou ovlivitovat jatra. To je obzvlaste
dulezité, pokud se zvazuje antibioticka trojkombinace takzvanymi antituberkulotiky.

Obecna hygiena

Po podani piipravku instilaci se pti moceni posad’te, aby nedoslo ke stiikani mo¢i a kontaminaci
oblasti bakteriemi BCG.

Po moceni se doporucuje umyt si ruce a oblast genitalii. To se tyka zejména prvniho moceni po 1éCbe s
BCG. Pti kontaminaci koznich 1ézi pouzijte vhodny dezinfekéni prostedek (zeptejte se 1ékate nebo
lékarnika).

Detekce Bacillus Calmette-Guérin

Detekce BCG bakterii je obvykle narocna. Negativni vysledek testu nevyluc¢uje BCG infekci mimo
mocovy mechyit.

Infekce modovych cest

Vas 1ékar pred kazdou aplikaci BCG do mocového méchyie zjisti, zda nemate akutni infekci
mocovych cest. Pokud Vdm bude v pribéhu 1é¢by BCG diagnostikovana akutni infekce mocovych
cest, 1écbu je tieba prerusit, dokud vysledky analyzy moci nebudou normalni a dokud nebude
dokoncena 1é¢ba antibiotiky.

Pacienti, ktefi pfichazeji do styku s osobami s oslabenou imunitou

Pokud se 1é¢ite pripravkem BCG medac, musite dodrZovat vySe uvedena obecna hygienicka pravidla.
To je obzvlasté dalezité, pokud jste v kontaktu s osobami s oslabenou imunitou, protoze bakterie BCG
muze byt pro pacienty s oslabenym imunitnim systémem Skodliva. Dosud vsak nebyl zaznamenan
ptenos bakterie z ¢lovéka na cloveka.
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Pienos pohlavnim stykem
Po dobu jednoho tydne po 1é¢bé BCG je nutné pii pohlavnim styku pouzivat kondom, aby se bakterie
BCG neptenasely pohlavnim stykem.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek BCG medac
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Vénujte pozornost zejména nize uvedenym lékum, protoze BCG bakterie jsou citlivé na:
. antituberkulotika (napt. etambutol, streptomycin, kyselina p-aminosalicylova [PAS], isoniazid
[INH] a rifampicin),

. antibiotika (fluorochinolony, doxycyklin nebo gentamicin),
. antiseptika,
. lubrikanty.

BCG bakterie jsou odolné vuéi pyrazinamidu a cykloserinu.
Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Té&hotenstvi

Piipravek BCG medac nemate pouzivat, pokud jste t€hotna nebo si myslite, ze byste mohla byt
téhotna.

Kojeni
Nepouzivejte piipravek BCG medac v prabéhu kojeni.
Plodnost

Bylo zjisténo, ze BCG neptiznivé ovliviiuje tvorbu spermii a muze zptsobit nizkou koncentraci nebo
absenci spermii v ejakulatu. Tento u¢inek byl u zviiat reverzibilni. Pfed zahajenim terapie se vSak
muzi maji informovat o moznostech uchovani spermii.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Tento Iécivy piipravek mtze ovlivnit Vasi schopnost #idit nebo obsluhovat stroje. Netid'te ani
neobsluhujte stroje, dokud nebudete védét, jaky ucinek na Vas ma ptipravek BCG medac.

Pokud si nejste né¢im jisty(a), obrat’te se na svého lékaie, zdravotni sestru nebo lékarnika.
3. Jak se piipravek BCG medac pouziva

Davkovani
Piipravek BCG medac pripravuje a aplikuje pouze zdravotnicky pracovnik s odpovidajicimi
zkusenostmi. Obsah jedné injekéni lahvicky je uréen na jedno oSetieni mocového méchyie.

Aplikace

Piipravek BCG medac se podava do mocového méchyte pomoci katétru pod nizkym tlakem.
Ptipravek BCG medac mé ztstat v mo¢ovém méchyii 2 hodiny. Aby to bylo mozné, nemél(a) byste
pit 4 hodiny pted aplikaci a 2 hodiny po aplikaci.

Suspenze v mo¢ovém méchyti ma mit dostate¢ny kontakt s celym mukdoznim povrchem mocového
mé&chyte, pacient se tedy ma po aplikaci co nejvice pohybovat. Po 2 hodinach se vymocte, pokud
mozno vsedg, aby se predeslo kontaminaci okoli.
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Pokud nemate zakazano pit tekutiny, béhem 48 hodin po kazdém oSetieni byste mél(a) vydatné pit
tekutiny.

Pouziti u déti
Bezpetnost a ucinnost piipravku BCG medac u déti nebyla stanovena.

PouZiti u starSich pacienta
U starsich osob neni tieba dodrzovat zadna specialni opatieni. Pfed podanim piipravku BCG medac je
vSak tfeba posoudit funkci jater.

Délka lé¢by

Ve standardnim lé¢ebném schématu (indukéni 1é¢ba) Vam bude aplikovana jedna intravezikalni 1é¢bu
ptipravku BCG medac tydné béhem 6 po sobé nasledujicich tydni. Po ¢tyitydenni prestavce bez 1éby
vam mohou byt podany dalsi intravezikalni davky jako udrzovaci terapie po dobu minimaln¢ jednoho

roku. UdrZovaci terapie je popsana nize. Vas 1ékaf s Vami o tom bude hovofit.

Induk¢éni 1é¢ba

. Lécba s BCG se zahdji 2 az 3 tydny po chirurgickém zakroku pies moc¢ovou trubici (TUR,
transuretralni resekci) nebo po odebrani vzorku tkan¢ moc¢ového méchyie (biopsii mocového
méchyie) bez poranéni katétrem (traumatické katetrizace). Opakuje se v tydennich intervalech
po dobu 6 tydnd.

. Poté mnoho lidi podstoupi udrzovaci 1éc¢bu, v jejimz ramci mizete dostat vice davek.

Udrzovaci 1é¢ba

. UdrZovaci 1é¢ba sestava ze 3 aplikaci v tydennich intervalech podavanych v priab&hu minimalné
1 roku az 3 let ve 3., 6., 12., 18., 24., 30. a 36. mésici. Pfi pouziti tohoto schématu Vdm bude
aplikovano 15 az 27 instilaci v pribéhu 1 az 3 let.

Vas 1ékar se s Vami poradi o nutnosti udrzovaci 1écby kazdych 6 mésicti po prvnim roce 1é¢by, pokud

to bude nutné.

Piestoze udrZzovaci terapie snizuje moznost opakovaného vyskytu nddorového onemocnéni a mtze
snizit jeho schopnost progrese, nezadouci ucinky a diskomfort 1é€by mohou u nékterych pacientt
prevazit nad vyhodami. P¥ed zahajenim nebo pied pokra¢ovanim udrzovaci terapie je proto dulezité
posoudit jeji ptinosy a rizika a vzit v Gvahu preference pacienta.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku BCG medac, nez jste mél(a) dostat

Piedavkovani neni pravdépodobné, protozZe jedna injekéni lahvicka ptipravku BCG medac odpovida
jedné davce podané do mocového méchyte. Neexistuji zadné Gdaje, které by naznacovaly, Ze by
piedavkovani vedlo k jinym ptiznaktim, nez jsou popsané nezadouci ucinky (viz bod 4).

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky mulize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci u¢inky 1é¢by s BCG jsou Casté, vétsinou viak mirné a docasné. Nezadouci reakce se
obvykle zvySuji s poétem oSetieni s BCG.

Vv

1ékate, pokud se u Vas objevi nasledujici pfiznaky, které se mohou objevit kdykoli a n€kdy se objevuji
se zpozdénim, tydny, mésice nebo dokonce roky po posledni davce.

UkaZte oSetfujicimu lékafi vasi kartu pacienta.

. Horecka vy$$i nez 39,5 °C po dobu nejméné 12 hodin nebo horec¢ka vyssi nez 38 °C trvajici
nékolik tydnt; noéni poceni
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. Ubytek télesné hmotnosti neznamého pivodu
. Citite se stale hife
. Znamky zanétu se mohou lisit a projevovat se jako
o potize s dychanim nebo kasel, pti kterém se pacient citi jinak nez pfi bézném
nachlazeni (miliarni pneumonie)
o problémy s jatry: pocit tlaku v pravé horni ¢asti bficha, abnormality v testu na jaterni
funkce (zejména enzym zvany alkalicka fosfataza) nebo
o bolest a zarudnuti oka, problémy se zrakem nebo rozmazané vidéni; "rizové oko"
. Takzvany granulomatdzni zanét, ktery byl prokazan pii biopsii.

Systémova BCG infekce/reakce

Pokud dojde beéhem 1écby piipravkem BCG medac k ndhodnému poskozeni mocového méchyte nebo
pokud je ptipravek BCG medac injikovan do svalu nebo zily, mlize to vést k zavazné systémové BCG
infekci. Tézka systémova BCG infekce mtize vést k BCG sepsi. BCG sepse je zivot ohrozujici stav.
Pokud se u Vas vyskytne piiznak nebo zndmka, ktery Vs znepokojuje, sdélte to okamzité svému
1ékati nebo se obrat’te na 1ékate, ktery se specializuje na infek¢éni onemocnéni. Tato infekce vSak neni
virulentni. Lékai Vam ptedepise léky proti nezadoucim u€inkiim a 1écba BCG muze byt pierusena.

Na rozdil od BCG infekce se reakce na BCG casto projevuje mirnou horeckou, ptiznaky podobnymi
chiipce a celkovou nepohodou po dobu 24-48 hodin jako pocate¢ni imunitni reakce. Vas 1ékaf Vam
muze predepsat néjaky 1€Civy pripravek na 1é¢bu téchto priznakd. Pokud se priznaky zhorsi,
kontaktujte svého lékare.

Opozdéna BCG infekce

Ve jednotlivych pfipadech mohou bakterie BCG zustat v téle i n€kolik let. Tato infekce by se mohla
kdykoli projevit, pti¢emz pfiznaky a zndmky infekce se nékdy objevuji pozde, dokonce i nékolik let
po podani posledni davky ptipravku BCG medac. Zndmky zanétu by mohly byt podobné zavazné
reakci na BCG/BCG infekci, jak je uvedeno vyse. Problémy s implantatem nebo §tépem mohou byt
také vedlej§im ti¢inkem lécby BCG a vyzaduji naléhavou 1écbu.

Je proto mimoiadné dileZité, abyste u sebe nosil(a) svou osobni kartu pacienta a poskytli ji
kazdému lékari, ktery Vas oSeti'uje, aby byla zajiSténa odpovidajici 1é¢ba v pripadé opozdéné
BCG infekce. Vas 1ékaf bude také schopen posoudit, zda jsou Vase pfiznaky neZadoucim
ucinkem lécby BCG.

Nize je uveden uplny seznam nezadoucich ucinkd, které¢ se mohou vyskytnout:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob

. Pocit na zvraceni (nauzea)

. Zanét mocového méchyfte (cystitida), zanétlivé reakce (granulomatéza) mocového méchyte.
Tyto nezadouci u¢inky mohou byt dilleZitou soucasti protinadorové aktivity.

. Casté modeni s nepifjemnym pocitem a bolesti. Miize postihovat az 90% pacienti.

. Zanétlivé reakce prostaty (nesymptomaticka granulomatdzni prostatitida)

. Prechodné systémové reakce na BCG, jako naptiklad horecka pod 38,5 °C, pfiznaky podobné
chiipce (malatnost, horecka, zimnice) a celkovy nepiijemny pocit
. Unava

Casté: mohou postihnout aZ 1 z 10 osob
. Horecka vyssi nez 38,5 °C

. Bolest svalti (myalgie)
. Prijem

. Bolest bficha

. Inkontinence

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob
. Zavazna systémova BCG reakce/infekce, BCG sepse (podrobngjsi informace naleznete nize)
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. Snizeni poc¢tu Krvinek (cytopenie)

. Anemie (pokles hemoglobinu v krvi)

. Reiterdv syndrom (artritida se zdnétem kiize, o¢i a mocovych cest)

. Zépal plic (miliarni pneumonitida)

. Zanétlivé reakce plic (plicni granulom)

. Zanét jater (hepatitida)

. Kozni absces

. Kozni vyrazka, zanét Klouba (artritida), bolesti kloubu (artralgie). Ve vétsing pripadi jsou tyto

nezadouci Gcinky ptiznaky alergické reakce (ptecitlivélosti) na BCG. V n¢kterych piipadech je
tieba prerusit 1écbu.

. Infekce mocovych cest, pfitomnost krve v moc¢i (makroskopicka hematurie)

. Abnormalné maly moc¢ovy méchyi (refrakce mocového méchyie), abnormalné nizky pratok
moci (neprichodnost moc¢ovych cest), smr§téni mo¢ového méchyte

. Z&n¢t varlat (orchitida)

. Zanét nadvarlete (epididymitida)

. Zanétliva reakce prostaty (symptomaticka granulomat6zni prostatitida)
. Nizky krevni tlak (hypotenze)
. Abnormalni hodnoty testt jaterni funkce

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 osob
. Cévni infekce (napt. infikované lokalizované rozsifeni krevni cévy)
. Ledvinovy absces

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 osob

. BCG infekce implantata a okolni tkdn¢ (napi. infekce aortalniho $tépu, srdeéniho defibrilatoru,
kycelni nebo kolenni artroplastiky)

. Z&nét lymfatickych uzlin na krku (cervikalni lymfadenitida), infekce regionalni lymfatické

uzliny
. Alergicka (hypersenzitivni) reakce (napt. otok o¢nich vicek, kasel)
. Zéanét vnitiniho oka (chorioretinitida)
. Konjunktivitida (,,rizové oko*), uveitida (zanét uvey)
. Cévni fistule
. Zvraceni, stievni fistule, zanét pobiisnice (peritonitida)
. Bakterialni infekce kosti a kostni diené (osteomyelitida)
. Infekce kostni diené
. Bederni absces (absces bederniho svalu)
. Zéanét varlat (orchitida) nebo nadvarlete (epididymitida) odolny vi¢i antituberkuldzni 16¢bé
. Infekce na zaludu penisu
. Otok pazi nebo nohou

Neni znamo: z dostupnych Gdaji nelze urcit ¢etnost

. Zanét krevnich cév (ptipadné v mozku)

. Poruchy pohlavnich orgénu (napt. vaginalni bolest)

. Bolestivy pohlavni styk (dyspareunie)

. Zavazné imunologické reakce s horeckou, zvétSenymi jatry, slezinou a lymfatickymi uzlinami,
Zloutenkou a vyrazkou (hemofagocytovy syndrom)

. Selhani ledvin, zanét ledvinové tkané, kalicht a panvicek (pyelonefritida, nefritida [v¢etné
tubulointersticialni nefritidy, intersticialni nefritidy a glomerulonefritidy])

. Absence nebo nizka hladina spermii v ejakulatu (azoospermie, oligospermie)

. ZvySeni mnozstvi prostatického specifického antigenu (PSA, laboratorni test ke kontrole
prostaty)

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Nezddouci G¢inky mutizete hlasit také pfimo na adresu:
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Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek BCG medac uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabicce za EXP.

Uchovévejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).
Chraiite pred mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Fyzikalni a chemicka stabilita po otevieni pied pouzitim byla prokazana po dobu 24 hodin, pokud byl
ptipravek uchovavan chranény pied svétlem pii pokojové teploté (20 °C — 25 °C) nebo pii
chladnic¢kové teploté (2 °C — 8 °C).

Z mikrobiologického hlediska ma byt 1é¢ivy ptipravek pouzit okamzité.

Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani po otevieni pred pouZitim jsou v odpovédnosti
uZivatele a normalné doba nema byt delsi nez 24 hodin pii 2 °C az 8 °C, pokud rekonstituce
neprobéhla za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek BCG medac obsahuje
Lécivou latkou jsou zivotaschopné BCG (Bacillus Calmette-Guérin) bakterie (kmen RIVM odvozeny
z kmene 1173-P2).

Po rekonstituci jedna injek¢ni lahvi¢ka obsahuje:
BCG kmen RIVM odvozeny z kmene 1173-P2
2 x 10% az 3 x 10° Zivotaschopnych jednotek.

Dalsimi slozkami prasku jsou: polygelin, glukdza a polysorbét 80.
Dalsimi slozkami rozpoustédla jsou: chlorid sodny a voda pro injekci.

Jak pripravek BCG medac vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek BCG medac se sklada z bilého nebo témét bilého prasku nebo porézniho kolace se zlutymi
a Sedymi odstiny a bezbarvého ¢irého roztoku pouzivaného jako rozpoustédlo. Baleni po 1 nebo 3
nebo 5 nebo 6 injekénich lahvickach s katétrem (katétry) a systémem Luer-Lock pro kénicky konektor
nebo bez nich. Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
medac

Gesellschaft fiir klinische

Spezialpraparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

Némecko
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 03/2025.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Lécba priznaki, znamek a syndromi

Pfiznaky, znamky a syndromy

Lécba

1) Piiznaky podrazdéni mocového méchyie
trvajici méné nez 48 hodin

Symptomaticka terapie

2) Ptiznaky iritace mocového méchyte trvajici
48 hodin nebo déle

Preruste terapii ptipravkem BCG medac a
zahajte 1é¢bu chinolony. Pokud po 10 dnech
nenastane kompletni odeznéni priznakai,
podavejte isoniazid (INH)* po dobu 3 mésica.
Pokud je podavéna antituberkuldzni 1é¢ba,
terapii ptipravkem BCG medac je ticba
definitivné ukondit.

3) Soubézna bakterialni infekce urinarniho
traktu

Odlozte terapii ptipravkem BCG medac, dokud
nejsou vysledky vysetieni mo¢i normalizovany a
1é¢ba antibiotiky dokoncena.

4) Jiné urogenitalni nezadouci ucinky:
symptomaticka granulomat6zni prostatitida,
epididymitida a orchitida, uretralni obstrukce
a renalni absces

Pieruste terapii ptipravkem BCG medac.
Zvazte konzultaci s odbornikem na infekéni
onemocnéni.

Podavejte isoniazid (INH)* a rifampicin* po
dobu 3 az 6 mésici dle zavaznosti onemocnéni.
Pokud je podéavana antituberkulozni 1écba,
terapii ptipravkem BCG medac je tieba
definitivn¢€ ukoncit.

5) Horec¢ka pod 38,5 °C trvajici méné nez
48 hodin

Symptomaticka 1é¢ba paracetamolem.

6) Kozni erupce, artralgie nebo artritida nebo
Reiterav syndrom

Pieruste terapii ptipravkem BCG medac.
Zvazte konzultaci s odbornikem na infekéni
onemocnéni.

Podejte antihistaminika nebo nesteroidni
antiflogistika. V ptipadé imunitné
zprostfedkované reakce je tfeba zvazit lécbu
kortizonem.

Pokud pacient nereaguje, podavejte isoniazid
(INH)* po dobu 3 mésicu.

Pokud je podéavana antituberkulozni 1éCba,
terapie piipravkem BCG medac ma byt
definitivn¢€ ukoncena.

7) Systémova BCG reakce/infekce** bez
znamek septického Soku

Definitivné ukoncete 1é¢bu ptipravkem

BCG medac. Zvazte konzultaci se specialistou
na infekéni onemocnéni.

Podavejte trojkombinaci antituberkulotik* po
dobu 6 mésict a 1é¢ba nizkymi davkami
kortikosteroidui.
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8) Systémova BCG reakce/infekce Definitivné ukoncete podavani piipravku

se znamkami septického Soku BCG medac.

Neprodlené podejte trojkombinaci
antituberkulotik* kombinovanou s vysokymi
davkami rychle ptisobicich

kortikosteroidt. Pozadejte 0 stanovisko
specialistu na infekéni onemocnéni.

* Upozornéni: BCG bakterie jsou citlivé na vSechna v souéasnosti pouzivana antituberkulotika

s vyjimkou pyrazinamidu. Je-li nezbytné trojkombinace antituberkulotik, zpravidla se doporucuje
isoniazid (INH), rifampicin a etambutol.

** definice je uvedena vyse

Dilezité informace k podavani pripravku BCG medac

Piipravek BCG medac smi pouzivat pouze zdravotniéti pracovnici s odpovidajicimi zkuSenostmi.
Zajistéte vhodny zptisob uchovavani (viz bod 5) a neporusenost obalu.

Piipravek BCG medac je tfeba aplikovat za podminek vyzadovanych k provedeni intravezikalni
endoskopie.

Ptipravek BCG medac se nesmi podavat subkutanné, intradermaln¢, intramuskularné ¢i intravenozné,
ani za U¢elem vakcinace proti tuberkuloze.

Konektor katétru se systémem Luer-Lock vaku s rozpoustédlem se smi pouzit vyhradné K instilaci do
mocového méchyte!

Zakladni principy a ochranna opatieni pfi pouziti piipravku BCG medac

Obecné je nutno zabranit pifimému kontaktu s piipravkem BCG medac. BCG medac je 1é¢ivy
ptipravek, ktery mize u lidi zptsobit infekci a piedstavuje riziko pro zdravotnické pracovniky.

K riziku mize dojit, pokud muze 1é¢ivy ptipravek vstoupit do téla poranénou kuzi, pokud je vdechnut
aerosol, kapicky se dostanou do o¢i nebo se dostanou do kontaktu se sliznicemi nebo pokud je
ptipravek pozit. V pracovnich prostorech nejezte, nepijte ani nekuite a neuchovavejte v nich zadné
potraviny, napoje ¢i tabak. S piipravkem BCG medac se nesmi manipulovat v mistnosti, ve které se
ptipravuji cytostatické 1é¢ivé piipravky k intravenéznimu pouziti, ani s nimi nesmi manipulovat
pracovnici, ktefi ptipravuji cytostatické pripravky k intravendznimu pouZziti.

S timto 1éCivym pripravkem nesméji manipulovat osoby se znamou imunodeficienci.

Béhem manipulace se doporucuje pouziti uzavienych ochrannych plastti odolnych proti postiikani,
jednorazovych rukavic, respiracni masky FFP2 a ochrannych bryli s bo¢nimi kryty jako osobnich
ochrannych pracovnich pomucek. Ptipravek BCG medac miZze byt ptepravovan pouze v uzavienych
nadobach (podminky uchovavani po rekonstituci jsou uvedeny v bodé 5).

Po dokonceni prace otfete pracovni povrchy roztokem vhodného dezinfekéniho ptipravku. Po praci a
v pripad¢€ kontaktu s kizi si vydezinfikujte ruce dezinfek¢nim ptipravkem na ruce, nechte je oschnout,
umyjte si je a pouzijte pfipravky na péci o kizi.

Tuberkulinove kozni testy

Intravezikalni 1é¢ba piipravkem BCG medac mize indukovat senzitivitu na tuberkulin a zkomplikovat
naslednou interpretaci tuberkulinovych koznich testt v diagnostice mykobakterialni infekce. Proto je
tieba vySettit reaktivitu na tuberkulin pted podanim ptipravku BCG medac.

Priprava rekonstituované intravezikalni suspenze

Pied pouzitim musi byt 1é¢ivy piipravek resuspendovan za aseptickych podminek s pouzitim sterilniho
0,9% (9 mg/ml) roztoku chloridu sodného (viz ndvod k pouziti, krok 7). Katétr se ma zavadét se
zvlastni opatrnosti, aby nedoslo k poranéni epitelu uretry a mocového méchyte, které by mohlo vést

k systémové infekci BCG. Doporucuje se pouziti lubrikantu, aby bylo minimalizovano riziko
traumatizace pfi katetrizaci a aby byl vykon komfortnéjsi. U Zen mtize byt potieba mensiho mnozstvi
lubrikantu nez u muzi. Nebylo pozorovano, ze by mozny antisepticky acinek lubrikantu mohl ovlivnit
u¢innost piipravku. Po katetrizaci vypust'te mo¢ z méchyie, aby se snizilo mnozstvi lubrikantu, ktery
mohl byt pfipadné vnesen pred podanim ptipravku BCG medac. Pred pouzitim se suspenze promicha
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opatrnym krouzenim. Makroskopicky viditelné ¢astice nemaji vliv na Gi¢innost ani na bezpec¢nost
lé¢ivého piipravku.

Obsah injek¢ni lahvicky je uréen pouze k jednordzovému pouziti / k podani jedné davky. VSechna
zbyvajici suspenze musi byt zlikvidovana.

Vsechen nepouzity 1é¢ivy ptipravek ¢i odpadni material ma byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
predpisy.

Postup v pripadé nepiedvidanych situaci a rozliti pfipravku BCG medac

Pouzijte ochranny od¢€v a zabraiite rozvifeni prachu.

Zakryjte rozlitou suspenzi ptipravku BCG medac bunic¢inou a navlhcete ji dezinfekénim ptipravkem

S prokazanou u¢innosti proti mykobakteriim. Po otfeni rozlité suspenze ptipravku BCG medac povrch
znovu oéistéte roztokem dezinfekéniho pfipravku a nechte ho oschnout. Politd kiize se ma oSetfit
vhodnym dezinfek¢énim prostfedkem.

Prvni pomoc

V ptipadé kontaminace se vzdy porad’te s Iékafem.

V ptipadé kontaktu s kizi: svliéknéte kontaminovany odév. Vydezinfikujte a oCistéte kuzi a
zkontrolujte, zda nejsou kontaminovany rany.

V piipadé kontaktu s o¢ima: vyplachnéte postizené oko dostateénym mnozstvim roztoku k vyplachu
o¢i nebo pripadné vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li zavedeny.

V piipadé poziti: vyplachnéte tista velkym mnozstvim vody.

V ptipadé€ inhalace: zajistéte dostatecny piivod Cerstvého vzduchu.

Dalsi informace tykajici se katétru naleznete v pfislusném navodu k pouZiti.
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Pokyny pro uzivatele pfipravku BCG medac
Soucdasti a aplikace instilaéniho setu <s katétrem, bezsystému Luer-Lock pro konicky konektor>

Hlavni soucéasti instila¢niho setu

am i E
(9l Firet

|c3
C2

D1

0
Hlavni soudast Popis
A Injekeni lahvicka s praskem
B Ochranny kryt
C Vak na rozpoustédlo s 0,9% (9 mg/ml) roztokem chloridu
sodného
C1 Konektor injek¢ni lahviéky s ochrannym krytem a odlomitelnym
uzavérem
C2 Konektor katétru se systémem Luer-Lock s ochrannym krytem a
odlomitelnym uzavérem
C3 Pritlacna svorka
C4 Plnici port bez aplika¢ni funkce
D Katétr se systémem Luer-Lock
D1 Lubrikant
E Vak Kk likvidaci

Piipojeni injekéni lahvicky k vaku s rozpoustédlem

1. Rozlozte vak k likvidaci (E), aby byl pfipraven po instilaci k ptimé likvidaci setu, tak aby nedoslo
ke kontaminaci.
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2. Odstrante odtrhovaci vi¢ko z injekéni lahvicky (A) a vydezinfikujte zatku podle mistnich

predpist.

3. Odtrhnéte ochranny kryt (B) z vaku s rozpoustédlem (C) a ochranny kryt uplné odstraiite.

B

4. Odstrante ochranné vicko z konektoru injekéni lahvicky (C1).
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5. Zatlacte konektor na injekéni lahvicku az k zarazce.

Smichani prasku s rozpoustédlem

6. Ng&kolikrat ohnéte odlomitelny uzaveér uvnitt trubicky konektoru injek¢ni lahvicky (C1) nahoru a
dolu, az se uzaver odlomi.
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7. Drzte vak s rozpoustédlem tak, aby byla injekéni lahvi¢ka pod nim.

Nékolikrat stlacte vak s rozpoustédlem, aby se do injekéni lahvicky pfenesl dostatek
rozpoustédla.

Ujistéte se, Ze inje¢ni lahvicka neni Gplné naplnéna, aby bylo mozné nasledné pienést suspenzi
do vaku s rozpoustédlem. Cast rozpoustédla muze zistat ve vaku.

Pomalu kruzte injek¢ni lahvic¢kou, aby se pii miSeni 1é¢ivého piipravku s rozpoustédlem tvofilo
co nejmeéné pény. Pokud vznikne vEét§i mnozstvi pény, nechte injekéni lahvicku chvilku (n€kolik
minut) v Klidu.

Obsah injekéni lahvicky musi vytvofit homogenni suspenzi. To mize trvat n€kolik minut.

pal (CZ) BCG medac, powder and solvent for intravesical suspension
National version: 03/2025
<not for print>



8. Obrat'te vak s rozpoustédlem dnem vzhiru a drzte ho tak, aby byla injekéni lahvi¢ka nad
nim.

Drzte injek¢ni lahvicku.

Nekolikrat stlacte vak s rozpoustédlem, az bude injekéni lahvicka tplné prazdna.

Pokud v injekéni lahvicce zbyva néjaky prasek, opakujte kroky 7 a 8.

Z mikrobiologického hlediska ma byt 1é¢ivy ptipravek pouzit okamzité.

Pokud 1éCivy ptipravek neni pouzit okamzité, piectéte si bod 5 ,,Jak uchovavat ptipravek

BCG medac*.

Suspenze se nema instilovat pti chladnickové teploté, aby pacient nemél pocit nutkani na moceni,
coz by mélo za nasledek zkracenou dobu expozice.

& U
N 2 3

Katetrizace

9. Pacienta katetrizujte v souladu s mistnimi pfedpisy a pokyny k pouziti za pouziti pfiloZeného
katétru se systémem Luer-Lock (D) a lubrikantu (D1), ¢i jiného vhodného katétru a/nebo
lubrikantu.

Pomoci katétru vyprazdnéte mocovy méchyf.

Piipojeni katétru k vaku s rozpoustédlem
10. Aby se promichaly vSechny usazeniny, vakem otacejte a kruzte jim, nez ho ptipojite.
Nepodavejte suspenzi pii chladnickové teplote.

Z konektoru katétru (C2) sejméte ochranné vicko.
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Spojte pacientsky katétr se systémem Luer-Lock (D) s konektorem katétru vaku s rozpoustédlem

(C2).
W\
n, C2
/
Instilace

11. Nékolikrat ohnéte odlomitelny uzavér uvnitt trubicky konektoru katétru (C2) nahoru a dold, az se
uzaveér odlomi.

Pacientsky katétr drzte v klidu.

12. Drite vak s rozpoustédlem s injekéni lahviékou dnem vzhiaru nad vakem.

Druhou rukou opatrné stlacte vak s rozpoustédlem, aby byl 1é¢ivy piipravek pomalu instilovan
do mocového mechyte pacienta.

Stlacujte ho opakovan¢, dokud nebudou vak s rozpoustédlem i injekcni lahvicka prazdné.
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13. Vytlacte zbyvajici vzduch ven z vaku s rozpoustédlem, aby byl katétr co nejvice vyprazdnén.

Po instilaci

14. Uzavienim pfitlacné svorky (C3) se zabrani zpétnému toku tekutiny do katétru a minimalizuje se
riziko kontaminace. Pfipadné mtzete pii provadéni kroku 15 a 16 nechat vak s rozpoustédlem
stlaceny.
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15. Opatrné vytdhnéte katétr z méchyfie, aniz byste odpojili vak s rozpoustédlem od katétru.
Zabrante kontaminaci rozstfikovanim kapicek.

N
AN

16. Produkt zlikvidujte v souladu s mistnimi piedpisy za pouziti vaku k likvidaci.

Obsah injek¢ni lahvicky je uréen pouze k jednordzovému pouziti / podani jedné davky. VSechna
zbyvajici suspenze musi byt zlikvidovana.
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Pokyny pro uzivatele piipravku BCG medac
Soucdasti a aplikace instilaéniho setu <s katétrem a systémem Luer-Lock pro konicky konektor>

Hlavni soucasti instila¢niho setu

B
D
- I E
{CT] Rea
E
|c3ql || o1 ]
c2 - F
AD '
- § U

Hlavni soucast Popis
A Injekeni lahvicka s praskem
B Ochranny kryt
C Vak na rozpoustédlo s 0,9% (9 mg/ml) roztokem chloridu
sodného
C1 Konektor injekéni lahvi¢ky s ochrannym krytem a odlomitelnym
uzavérem
c2 Konektor katétru se systémem Luer-Lock s ochrannym krytem a
odlomitelnym uzavérem
C3 Pritla¢na svorka
C4 Plnici port bez aplikacni funkce
D Katétr se systémem Luer-Lock
D1 Lubrikant
E Vak k likvidaci
F Systém Luer-Lock pro kdnicky konektor

Pripojeni injek¢ni lahvi¢ky k vaku s rozpoustédlem

1. Rozlozte vak k likvidaci (E), aby byl pfipraven po instilaci k pfimé likvidaci setu, tak aby nedoslo
ke kontaminaci.
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2. Odstrarte odtrhovacivicko z injekéni lahvicky (A) a vydezinfikujte zatku podle mistnich
predpist.

g8 Odtrhnéte ochranny kryt (B) z vaku s rozpoustédlem (C) a ochranny kryt uplné odstraiite.

B
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4. Odstrante ochranné vicko z konektoru injekéni lahvicky (C1).

5.  Zatlacte konektor na injekéni lahvicku az k zarazce.

Smichani prasku s rozpoustédlem

6. Nekolikrat ohnéte odlomitelny uzaveér uvnitt trubicky konektoru injekéni lahvicky (C1) nahoru a
dolu, az se uzavér odlomi.
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7. Drzte vak s rozpoustédlem tak, aby byla injekéni lahvi¢ka pod nim.

Nekolikrat stlacte vak s rozpoustédlem, aby se do injekéni lahvicky prenesl dostatek
rozpoustédla.

Ujistéte se, Ze inje¢ni lahvicka neni Gplné naplnéna, aby bylo mozné nasledné pienést suspenzi
do vaku s rozpoustédlem. Cast rozpoustédla muze zistat ve vaku.

Pomalu kruzte injek¢ni lahvi¢kou, aby se pii miSeni 1é¢ivého piipravku s rozpoustédlem tvotilo
co nejméné pény. Pokud vznikne veétsi mnozstvi pény, nechte injekéni lahvicku chvilku (nékolik
minut) v klidu.

Obsah injekeni lahvicky musi vytvorit homogenni suspenzi. To miiZe trvat nékolik minut.
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8. Obrat’te vak s rozpoustédlem dnem vzhuru a drzte ho tak, aby byla injekéni lahvi¢ka nad
nim.

Drzte injekéni lahvicku.

Nekolikrat stlacte vak s rozpoustédlem, az bude injekéni lahvicka uplné prazdna.

Pokud v injekéni lahvicce zbyva néjaky prasek, opakujte kroky 7 a 8.

Z mikrobiologického hlediska ma byt 1éCivy pripravek pouzit okamzite.

Pokud IéCivy pripravek neni pouzit okamzité, piectéte si bod 5 ,,Jak uchovavat ptipravek

BCG medac*.

Suspenze se nema instilovat pti chladnickové teplote, aby pacient nemél pocit nutkadni na mocent,
coz by mélo za nasledek zkracenou dobu expozice.

Katetrizace

9. Pacienta katetrizujte v souladu s mistnimi pfedpisy a pokyny k pouziti za pouziti pfilozeného
katétru se systémem Luer-Lock (D) a lubrikantu (D1), ¢i jiného vhodného katétru a/nebo
lubrikantu.

Pomoci katétru vyprazdnéte mocovy méchyi.
Pozndmka k pouziti katétru s kdnickym konektorem dle vlastniho vybéru:

Aby byl pfipojen vak ke katétru dle vlastniho vybéru (neni zobrazen), musi byt pouzit Systém
Luer-Lock pro koénicky konektor (F).

Za tim ucelem se musi provést tyto dodatecné kroky:

- Sejméte ochranné vicko z konektoru katétru (C2, viz krok 10).

- Pred pripojenim otacejte a kruzte vakem, aby se promichaly v§echny usazeniny.

- Ptipojte systém Luer-Lock pro konicky konektor (F) ke konektoru katétru vaku (C2).
- Opatrné piipojte vak s konektorem (F) k pacientskému katétru.
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- Pak ptikrocte ke kroku 11.

Piipojeni katétru k vaku s rozpoustédlem

10. Aby se promichaly vSechny usazeniny, vakem otacejte a kruzte jim, nez ho pfipojite.
Nepodavejte suspenzi pri chladni¢kové teplote.
Z konektoru katétru (C2) sejméte ochranny kryt.

Spojte pacientsky katétr se systémem Luer-Lock (D) s konektorem katétru vaku s rozpoustédlem
(C2).

\\
X c2
If

Instilace

11. Ne¢kolikrat ohnéte odlomitelny uzaveér uvnitt trubicky konektoru katétru (C2) nahoru a dolt, az se
uzaver odlomi.

Pacientsky katétr drzte v klidu.
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12. Drzte vak s rozpoustédlem s injekéni lahvi¢kou dnem vzhiiru nad vakem.

Druhou rukou opatrné stlaéte vak s rozpoustédlem, aby byl 1é¢ivy ptipravek pomalu instilovan
do mocového mechyte pacienta.

Stlacujte ho opakovan¢, dokud nebudou vak s rozpoustédlem i injekcni lahvicka prazdné.

!

13. Vytlacte zbyvajici vzduch ven z vaku s rozpoustédlem, aby byl katétr co nejvice vyprazdnén.
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Po instilaci

14. Uzavienim ptitlacné svorky (C3) se zabrani zpétnému toku tekutiny do katétru a minimalizuje se
riziko kontaminace. Pfipadné mizete pti provadéni kroku 15 a 16 nechat vak s rozpoustédlem
stlaceny.
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15. Opatrné vytahnéte katétr z méchyte, aniz byste odpojili vak s rozpoustédlem od katétru.
Zabrante kontaminaci rozstfikovanim kapicek.

16. Produkt zlikvidujte v souladu s mistnimi piedpisy za pouZiti vaku k likvidaci.

Obsah injekéni lahvicky je uréen pouze k jednordzovému pouziti / podani jedné davky. Vsechna
zbyvajici suspenze musi byt zlikvidovana.
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Pokyny pro uzivatele piipravku BCG medac

Soucasti a aplikace instila¢niho setu <bez katétru, bez systému Luer-Lock pro kénicky konektor>

Hlavni soucasti instila¢niho setu
B

(G Acals

E
|C34
C2

=

i

Hlavni soucast Popis
A Injekeni lahvicka s praskem
B Ochranny kryt
C Vak na rozpoustédlo s 0,9% (9 mg/ml) roztokem chloridu
sodného
C1 Konektor injekéni lahvicky s ochrannym krytem a odlomitelnym
uzdvérem
C2 Konektor katétru se systémem Luer-Lock s ochrannym krytem a
odlomitelnym uzévérem
C3 Pritla¢na svorka
C4 Plnici port bez aplika¢ni funkce
E Vak k likvidaci

Piipojeni injekéni lahvicky k vaku s rozpoustédlem

1. Rozlozte vak k likvidaci (E), aby byl pfipraven po instilaci k pfimé likvidaci setu, tak aby nedoslo
ke kontaminaci.

.
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2. Odstranite odtrhovaci vicko z injekéni lahvicky (A) a vydezinfikujte zatku podle mistnich
predpisu.

3. Odtrhnéte ochranny kryt (B) z vaku s rozpoustédlem (C) a ochranny kryt GipIné odstrarite.

B

4. Odstrante ochranné vicko z konektoru injekéni lahvicky (C1).
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5. Zatlacte konektor na injekéni lahvicku az k zarédzce.

Smichani prasku s rozpoustédlem

6. Nekolikrat ohnéte odlomitelny uzavér uvnitt trubicky konektoru injekéni lahvicky (C1) nahoru a
dolu, az se uzavér odlomi.
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7. Drzte vak s rozpoustédlem tak, aby byla injekéni lahvi¢ka pod nim.

Nékolikrat stlacte vak s rozpoustédlem, aby se do injekéni lahvicky prenesl dostatek
rozpoustédla.

Ujistéte se, Ze inje¢ni lahvicka neni Gplné naplnéna, aby bylo mozné nasledné pienést suspenzi
do vaku s rozpoustédlem. Cast rozpoustédla muze zistat ve vaku.

Pomalu kruzte injek¢ni lahvi¢kou, aby se pfi miSeni 1é¢ivého pripravku s rozpoustédlem tvotilo
co nejméné pény. Pokud vznikne veétsi mnozstvi pény, nechte injekéni lahvicku chvilku (nékolik
minut) v klidu.

Obsah injek¢ni lahviéky musi vytvotit homogenni suspenzi. To muze trvat nékolik minut.
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8. Obrat'te vak s rozpoustédlem dnem vzhiru a drzte ho tak, aby byla injekéni lahvi¢ka nad nim.
Drzte injekéni lahvicku.
Nekolikrat stlacte vak s rozpoustédlem, az bude injekéni lahvicka uplné prazdna.
Pokud v injekéni lahvicce zbyva néjaky prasek, opakujte kroky 7 a 8.
Z mikrobiologického hlediska ma byt 1écivy ptipravek pouzit okamzite.
Pokud IéCivy pripravek neni pouzit okamzité, piectéte si bod 5 ,,Jak uchovavat ptipravek

BCG medac*.

Suspenze se nema instilovat pti chladnickové teploté, aby pacient nemél pocit nutkani na moceni,
coz by mélo za nasledek zkracenou dobu expozice.

& U
N 2 3

Katetrizace

9. Pacienta katetrizujte v souladu s mistnimi piedpisy a pokyny k pouziti za pouziti vhodného
katétru a/nebo lubrikantu.

Pomoci katétru vyprazdnéte mo¢ovy méchyi.

Pripojeni katétru k vaku s rozpoustédlem

10. Aby se promichaly vSechny usazeniny, vakem otacejte a kruzte jim, nez ho pfipojite.
Nepodavejte suspenzi pii chladnickové teplote.
Z konektoru katétru (C2) sejméte ochranné vicko.

Spojte pacientsky katétr s konektorem katétru vaku s rozpoustédlem (C2).
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Instilace

11. Nekolikrat ohnéte odlomitelny uzaveér uvnitt trubicky konektoru katétru (C2) nahoru a dol, az
se uzaver odlomi.

Pacientsky katétr drzte v klidu.

12. Drzte vak s rozpoustédlem s injekéni lahvi¢kou dnem vzhiiru nad vakem.

Druhou rukou opatrné stlacte vak s rozpoustédlem, aby byl 1é¢ivy piipravek pomalu instilovan
do mocového méchyre pacienta.

Stlacujte ho opakované, dokud nebudou vak s rozpoustédlem i injekeni lahvicka prazdné.
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13. Vytlacte zbyvajici vzduch ven z vaku s rozpoustédlem, aby byl katétr co nejvice vyprazdnén.

Po instilaci

14. Uzavienim pritlacné svorky (C3) se zabrani zpétnému toku tekutiny do katétru a minimalizuje se
riziko kontaminace. Pfipadné muiizete pfi provadéni kroku 15 a 16 nechat vak s rozpoustédlem
stlaceny.
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15. Opatrné vytdhnéte katétr z méchyfe, aniz byste odpojili vak s rozpoustédlem od katétru.
Zabrante kontaminaci rozstrikovanim kapicek.

N
AN

16. Produkt zlikvidujte v souladu s mistnimi piedpisy za pouziti vaku k likvidaci.

Obsah injek¢ni lahviéky je uréen pouze k jednordzovému pouziti / podani jedné davky. VSechna
zbyvajici suspenze musi byt zlikvidovana.
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Pokyny pro uzivatele piipravku BCG medac
Soucdasti a aplikace instilaéniho setu <bez katétru, se systémem Luer-Lock pro kdnicky konektor>

Hlavni soucéasti instilacniho setu

Blm——

AD |
>

Hlavni soucast Popis

Injekeni lahvicka s praskem

A

B Ochranny kryt

C Vak na rozpoustédlo s 0,9% (9 mg/ml) roztokem chloridu
sodného

C1 Konektor injek¢ni lahviéky s ochrannym krytem a odlomitelnym
uzaveérem

Cc2 Konektor katétru se systémem Luer-Lock s ochrannym krytem a
odlomitelnym uzavérem

C3 Pritlacna svorka

C4 Plnici port bez aplikacni funkce

E Vak k likvidaci

F Systém Luer-Lock pro kdnicky konektor

Piipojeni injekéni lahvicky k vaku s rozpoustédlem

1. Rozlozte vak k likvidaci (E), aby byl pfipraven po instilaci k pfimé likvidaci setu, tak aby nedoslo
ke kontaminaci.
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2. Odstrante odtrhovaci vicko z injekéni lahvi¢ky (A) a vydezinfikujte zatku podle mistnich
predpist.

3. Odtrhnéte ochranny kryt (B) z vaku s rozpoustédlem (C) a ochranny kryt Gplné odstrarite.

B
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4. Odstrante ochranné vicko z konektoru injekéni lahvicky (C1).

5. Zatlacte konektor na injek¢ni lahvicku az k zarazce.

Smichani prasku s rozpoustédlem

6. Nekolikrat ohnéte odlomitelny uzaveér uvnitt trubicky konektoru injekéni lahvicky (C1) nahoru a
dolu, az se uzavér odlomi.
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7. Drzte vak s rozpoustédlem tak, aby byla injekéni lahvi¢ka pod nim.

Nekolikrat stlacte vak s rozpoustédlem, aby se do injekéni lahvicky prenesl dostatek
rozpoustédla.

Ujistéte se, Ze inje¢ni lahvicka neni Gplné naplnéna, aby bylo mozné nasledné pienést suspenzi
do vaku s rozpoustédlem. Cast rozpoustédla muze zistat ve vaku.

Pomalu kruzte injek¢ni lahvi¢kou, aby se pii miSeni 1é¢ivého piipravku s rozpoustédlem tvotilo
co nejméné pény. Pokud vznikne vEtsi mnozstvi pény, nechte injekéni lahvicku chvilku (nékolik
minut) v klidu.

Obsah injekeni lahvicky musi vytvorit homogenni suspenzi. To miiZe trvat nékolik minut.
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Obrat'te vak s rozpoustédlem dnem vzhiru a drzte ho tak, aby byla injekéni lahvi¢ka nad nim.
Drzte injekéni lahvicku.

Nekolikrat stlacte vak s rozpoustédlem, az bude injekéni lahvicka uplné prazdna.

Pokud v injekéni lahvicce zbyva néjaky prasek, opakujte kroky 7 a 8.

Z mikrobiologického hlediska ma byt 1écivy ptipravek pouzit okamzite.

Pokud IéCivy pripravek neni pouzit okamzité, piectéte si bod 5 ,,Jak uchovavat ptipravek

BCG medac*.

Suspenze se nema instilovat pti chladnickové teplote, aby pacient nemél pocit nutkadni na mocent,
coz by mélo za nasledek zkracenou dobu expozice.

Katetrizace

9.

Pacienta katetrizujte v souladu s mistnimi ptedpisy a pokyny k pouziti za pouziti vhodného
katétru a/nebo lubrikantu.

Pomoci katétru vyprazdnéte mocovy méchyi.

Toto baleni neobsahuje katétr. Pouzijte pfiloZzeny konektor (F) k pfipojeni vaku k pacientskému
katétru s konickym konektorem (neni zobrazen).

Za tim ucelem se musi provést tyto dodatecné kroky:

- Sejméte ochranné vicko z konektoru katétru (C2, viz krok 10).
- Ptipojte konektor (F) ke konektoru Katétru vaku (C2).

- Opatrné pfipojte vak s konektorem (F) k pacientskému katétru.
- Pak prikrocte ke kroku 11.

Pripojeni katétru k vaku s rozpoustédlem
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10. Aby se promichaly vSechny usazeniny, vakem otacejte a kruzte jim, nez ho pfipojite.
Nepodavejte suspenzi pii chladnickové teploté.
Z konektoru katétru (C2) sejméte ochranné vicko.

Spojte pacientsky katétr s konektorem katétru vaku s rozpoustédlem (C2).

\\
) 2
/f

Instilace

11. Nekolikrat ohnéte odlomitelny uzaveér uvniti trubicky konektoru katétru (C2) nahoru a dolu, az se
uzaver odlomi.

Pacientsky katétr drzte v klidu.

12. Drzte vak s rozpoustédlem s injekéni lahvi¢kou dnem vzhiiru nad vakem.
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Druhou rukou opatrné stlaéte vak s rozpoustédlem, aby byl 1é¢ivy piipravek pomalu instilovan
do mocového mechyte pacienta.

Stlacujte ho opakované, dokud nebudou vak s rozpoustédlem i injekéni lahvicka prazdné.

!

13. Vytlacte zbyvajici vzduch ven z vaku s rozpoustédlem, aby byl katétr co nejvice vyprazdnén.

Po instilaci
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14. Uzavienim ptitlacné svorky (C3) se zabrani zpétnému toku tekutiny do katétru a minimalizuje se
riziko kontaminace. Pfipadné mutizete pti provadéni kroku 15 a 16 nechat vak s rozpoustédlem

stlaCeny.

15. Opatrné vytahnéte katétr z méchyte, aniz byste odpojili vak S rozpoustédlem od katétru.
Zabrante kontaminaci rozsttikovanim kapicek.

16. Produkt zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy za pouziti vaku k likvidaci.
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Obsah injek¢ni lahvicky je uréen pouze k jednordzovému pouziti / podani jedné davky. Vsechna
zbyvajici suspenze musi byt zlikvidovana.
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