Pakendi infoleht: teave kasutajale

BCG-medac intravesikaalsuspensiooni pulber ja lahusti
Bacillus Calmette-Guérin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

. Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.
. Kui teil on lisakusimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
. Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime

vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on BCG-medac ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne BCG-medac’i kasutamist
Kuidas BCG-medac’it kasutada

Vaimalikud kdrvaltoimed

Kuidas BCG-medac’it séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SukrwdE

1. Mis ravim on BCG-medac ja milleks seda kasutatakse

Selle ravimi taielik nimetus on BCG-medac, intravesikaalsuspensiooni pulber ja lahusti. Kéesolevas
infolehes nimetatakse seda edaspidi BCG-medac.

BCG-medac sisaldab ndrgestatud bakterit Mycobacterium bovis, mille nakatamisvdime on madal.
BCG-medac stimuleerib immuunststeemi ja seda kasutatakse mitmete kusepdievéhi vormide raviks.
See on efektiivne juhul, kui kasvaja piirdub pdit seestpoolt katvate rakkudega (pdie limaskest e
uroepiteel) ja ei ole tunginud pdie sisemistesse kihtidesse.

BCG-medac’it manustatakse otse pdide instillatsiooni teel (lahus viiakse kateetri abil pdide).
Tekkekohaga piirdunud (intraepiteliaalse) kusepdievahi korral (lad carcinoma in situ) kasutatakse
BCG-medac’it kusepdie kattekihiga piirduva haiguse valjaravimiseks (tervistavaks raviks). PGie
kattekihti ja sellele jargnevaid kihte (péarisleste, lad lamina propria) haaraval vahil on mitmeid
astmeid.

BCG-medac’it kasutatakse ka kusep@ie vahi taastekke arahoidmiseks (profilaktiline ravi).

2. Mida on vaja teada enne BCG-medac’i kasutamist

BCG-medac’it ei tohi kasutada,

. kui olete elujduliste BCG (Bacillus Calmette-Guérin) bakterite voi selle ravimi mis tahes
koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline;
. kui teie immuunststeem on ndrgestatud voi kui teil on immuunpuudulikkus kas mone kaasuva

haiguse (nt HIV leid vereseerumis, leukeemia, limfoom), vahiravi (nt tstitostaatilised ravimid,
kiiritus) v8i immuunvastust mahasuruva ravi (nt kortikosteroidid) t6ttu;

. kui teil on aktiivne tuberkuloos;

. kui te olete saanud pdie voi sellega killgnevate piirkondade Kiiritusravi;

. kui imetate last;

. kui teile on tehtud kirurgiline operatsioon labi kusejuha (transuretraalne resektsioon), teil on

vBetud pdiest koeproov (pbiebiopsia) voi teil on olnud kateetrist pohjustatud vigastus
(traumaatiline kateteriseerimine) eelneva 2...3 nédala jooksul;

. kui teil on kusep@ie mulgustumine (perforatsioon);

. kui teie uriin sisaldab néhtavalt verd (makrohematuuria);
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. kui teil on age kuseteede infektsioon.

BCG-medac’it ei tohi kasutada nahaaluseks, nahasiseseks, lihasesiseseks ja veenisiseseks
manustamiseks ega vaktsineerimiseks. See tuleb manustada otse pdide instillatsiooni teel.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Teie arst annab teile patsiendi hoiatuskaardi, mida peate alati kaasas kandma (vt ka 18ik 4).

Enne BCG-medac’i kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga,

. kui teil on palavik vdi uriinis leidub verd; ravi BCG-medac’iga tuleb edasi lukata;

. kui teil on vaike p8iemaht, sest see vOib pérast ravi veelgi védheneda;

. kui te olete HLA-B27-positiivne (inimese leukotsudtide antigeen B27, mis leitakse
vereproovis), sest see voib suurendada liigesepdletiku (reaktiivse artriidi) tekkeriski;

. kui teil on liigesepdletik koos naha, silmade ja kuseteede pdletikuga (Reiteri siindroom);

. kui teil on veresoone piirdunud laienemine (aneuriism) voi protees; teil vdib tekkida siirdelundi
vOi implantaadi (siirdmaterjali e siiriku) infektsioon;

. kui teil on probleeme maksaga vdi vGtate maksa kahjustavaid ravimeid. See on eriti téhtis sel

juhul, kui kaalutakse antibakteriaalset kolmikravi nn tuberkuloosiravimitega.

Uldine hiigieen
Parast instillatsiooni istuge urineerimiseks, et véltida uriinipritsmete levimist ja ruumi saastumist

BCG-bakteritega.

Pdrast urineerimist on soovitatav pesta k&ed ja suguelundite piirkond. See kehtib eelkdige esmakordsel
urineerimisel parast BCG-ravi. Nahavigastuste saastumisel tuleb kasutada sobivat desinfitseerivat
ainet (kisige seda oma arstilt voi apteekrilt).

Bacillus Calmette-Guérin’i tuvastamine
BCG-baktereid on ldjuhul raske tuvastada. Negatiivne anallidsitulemus ei vélista pbievalise
BCG-infektsiooni olemasolu.

Kuseteede infektsioon

Teie arst peab iga kord enne pdie ravi BCG-ga tegema kindlaks, et teil ei ole dgedat kuseteede
infektsiooni. Kui ravi ajal BCG-ga diagnoositakse &ge kuseteede infektsioon, tuleb ravi katkestada
kuni uriinianalliisi normaliseerumiseni ja antibiootikumravi IGpuleviimiseni.

Patsientide kokkupuude pérsitud immuunsusega isikutega

Kui teid ravitakse BCG-medac’iga peate jargima Gldiseid hiigieeninorme nagu eespool kirjeldatud.
See on eriti tahtis kokkupuutumisel parsitud immuunsusega patsientidega, sest BCG-bakterid vdivad
olla kahjulikud ndrga immuunsusteemiga patsientidele. Bakterite inimeselt inimesele
edasikandumisest ei ole siiski veel teatatud.

Qlekandumine sugulisel teel
Uhe nadala jooksul péarast ravi BCG-ga peate kasutama suguiihte ajal kondoomi, et valistada
BCG-bakterite tlekanne sugulisel teel.

Muud ravimid ja BCG-medac
Teatage oma arstile vGi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti vGtnud v6i kavatsete vGtta mis tahes
muid ravimeid.

See kehtib eriti jargnevate ravimite kohta, mille suhtes BCG-bakterid on tundlikud:

. tuberkuloosivastased ravimid (nt etambutool, streptomiitsiin, paraaminosalitsiiilhape (PAS),
isoniasiid (INH) ja rifampitsiin)

. antibiootikumid (fluorokinoloonid, doksutstikliin ja gentamitsiin)

. antiseptikumid

. lubrikandid
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BCG-bakterid on resistentsed pirasiinamiidi ja tsukloseriini suhtes.
Rasedus, imetamine ja viljakus

Rasedus
Kui te olete rase voi arvate, et olete rase, ei tohi te BCG-medac’it kasutada.

Imetamine
Arge kasutage BCG-medac’it, kui te toidate last rinnaga.

Viljakus

BCG kahjustas sperma produktsiooni ja vBib pGhjustada spermatosoidide véhest kontsentratsiooni voi
puudumist seemnevedelikus. Loomadel oli see toime po6rduv.

Meestel on soovitatav enne ravi alustamist sperma sdilitamise kohta arstiga ndu pidada.

Autojuhtimine ja masinatega tédtamine )
See ravim vdib mdjutada teie autojuhtimise vOi masinate k&sitsemise vdimet. Arge juhtige autot voi
kasitsege masinaid, kuni te ei tea, mismoodi BCG-medac teile mdjub.

Kui te ei ole milleski kindel, pidage nGu oma arsti vOi apteekriga.

3. Kuidas BCG-medac’it kasutada

Annused
BCG-medac’it valmistab manustamiseks ette ja manustab ainult tervishoiutotaja. Pdie tihekordseks
raviks on vajalik uhe viaali sisu.

Manustamine

BCG-medac viiakse pdide kateetri abil ja madala survega.

Ravim peab jadma pdide vahemalt 2 tunniks kui vBimalik. Seet6ttu ei tohi te juua 4 tundi enne ja
2 tundi pérast ravi.

Kuni suspensioon on pdies, peab see olema véimalikult ulatuslikus kokkupuutes kusepdie
limaskestaga; lilkumine aitab ravile kaasa. 2 tunni parast peate tilhjendama oma pdie istuvas asendis,
et valtida pritsmeid.

Kui te ei ole piiratud vedelikutarbimisega ravireziimil, on soovitatav, et jooksite rohkesti 48 tunni
jooksul parast igat raviseanssi.

Kasutamine lastel
BCG-medac’i ohutus ja efektiivsus lastel ei ole tdestatud.

Kasutamine eakatel
Kasutamiseks eakatel ei ole erijuhiseid. Enne BCG manustamist tuleb siiski arvestada maksa seisundit.

Ravi kestus

Standardse raviskeemina (induktsioonravi) saate pdiesisest ravi BCG-medac’iga tiks kord nédalas 6
jarjestikuse nédala valtel. Parast 4-n&dalast ravivaba perioodi vidakse pdiesisest manustamist jatkata
vahemalt Uks aasta kestva sdilitusravina vastavalt allpool kirjeldatule. Arst réagib teile sellest.

Induktsioonravi

. Ravi BCG-ga tuleb alustada ligikaudu 2...3 nadalat parast ureetra kaudu tehtavat kirurgilist
operatsiooni (transuretraalne resektsioon) voi pdiest proovitiiki votmist (pbiebiopsia) ning ilma
kateetriga tekitatud vigastuseta (traumeeriv kateteriseerimine). Seda korratakse iga nadal
6 n&dala véltel.

. Seejdrel saavad paljud séilitusravi, mille jooksul vBidakse teile manustada tdiendavaid annuseid.
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Sdilitusravi

. Sailitusravi koosneb 3 raviseansist 1-n&dalaste intervallidega vahemalt tihe, kuid mitte kauem
kui kolme aasta jooksul, 3., 6., 12., 18., 24., 30. ja 36. kuul. Selle skeemi korral manustatakse
teile ravimit pdide kokku 15 kuni 27 korda (ihe kuni kolme aasta jooksul.

Teie arst arutab teiega vajadust séilitusraviks iga 6 kuu jarel parast esimest raviaastat, kui see on
vajalik.

Kuigi sdilitusravi véhendab vahi tagasituleku tdenédosust ja v8ib vahendada progresseerumisvdimet,
voivad ravi kdrvaltoimed ja ebamugavus mdnel patsiendil sellest saadava kasu ules kaaluda. Seet6ttu
on teie arstil tahtis arutada enne sailitusravi alustamist vdi jatkamist teiega ravi puudusi ja teie
eelistusi.

Kui te kasutate BCG-medac’i rohkem, kui ette nahtud

Uleannustamine on ebatdenaoline, sest iiks viaal BCG-medac’it vastab (ihele p&ide instilleeritavale
annusele. Puuduvad andmed, mis viitaksid sellele, et Gileannustamine vdib pdhjustada muid
simptomeid kui kirjeldatud kérvaltoimed.

4, Voimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. BCG raviga
kaasnevad kdérvaltoimed on sagedased, kuid tavaliselt kerged ja ajutised. Kdrvaltoimed tavaliselt
lisanduvad koos BCG ravikordade arvuga.

Kdige tdsisem kdrvaltoime on siiski raske suisteemne infektsioon. Oelge kohe oma arstile, kui teil
tekivad jargmised sumptomid, mis v@ivad tekkida igal ajal ja vahel hiljem, nadalaid, kuid voi isegi
aastaid péarast teie viimast annust.

Naidake oma raviarstidele oma patsiendi hoiatuskaarti.

. Palavik ule 39,5 °C vahemalt 12 tunni jooksul vdi palavik lle 38 °C, mis pisib nddalaid; 6ine
higistamine.

. Kaalulangus teadmata pdhjusel.

. Uha halvenev enesetunne.

. Pdletikutunnused vdivad varieeruda ja avalduda

- hingamisraskuste vdi kdhana, mis ei tundu tavalise killmetusena (miliaarne kopsupdletik);
- maksahdiretena: survetundena tlak6hus paremal pool vdi maksafunktsiooni analiliside
(eriti enstiimi aluselise fosfataasi) kdrvalekalletena voi
- silmade valu ja punetuse, ndgemishairete voi ndgemise hdgustumisena; silma sidekesta
poletikuna.
. Nn granulomatoosne pdletik, mida néitab biopsia.

Susteemne BCG-infektsioon/reaktsioon

Pdie juhuslik vigastamine ravi ajal BCG-medac’iga voi BCG-medac’i manustamine lihasesse voi
veeni vOib pdhjustada raske lldise BCG-infektsiooni. Raske siisteemne BCG-infektsioon vib tekitada
BCG-sepsise. BCG-sepsis on eluohtlik seisund. Kui teil tekib mdni murettekitav siimptom voi
haigustunnus, 6elge seda kohe oma arstile v6i po6rduge nakkushaiguste eriarsti poole! See infektsioon
ei ole siiski nakkav. Teie arst madrab teile teie kdrvaltoimete raviks ravimi ning BCG-ravi v@idakse
katkestada.

Erinevalt BCG-infektsioonist avaldub BCG-reaktsioon algava immuunreaktsioonina sageli vaikese
palaviku, gripilaadsete simptomite ja ldise ebamugavustundena 24...48 tunni jooksul. Teie arst
madrab teile ravimi simptomite raviks. Simptomite stivenedes poorduge arsti poole.
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Hiline BCG-infektsioon

Uksikjuhtudel voivad BCG-bakterid aastateks kehasse jaada. See infektsioon vib igal ajal avalduda ja
monikord tekivad infektsiooni sumptomid ja tunnused hiljem, isegi aastaid parast BCG-medac’i
viimase annuse manustamist. Pdletikundhud vGivad sarnaneda raske BCG-infektsiooni/reaktsiooni
néhtudega, nagu eespool mainitud. BCG-ravi kdrvaltoimeks v@ivad olla ka implantaadi ehk siirikuga
seotud probleemid, mis vajavad kiireloomulist ravi

SeetGttu on ulimalt téahtis oma patsiendi hoiatuskaarti kaasas kanda ja esitada see igale teid
ravivale arstile, et tagada hilise BCG-infektsiooni tekkimisel sobiv ravi. Arst saab ka hinnata,
kas simptomid on teie BCG-ravi kdrvaltoime vai mitte.

Jargnevalt on esitatud vBimalike korvaltoimete téielik loetelu.

Vaga sage: vOib tekkida rohkem kui 1 inimesel 10-st

. liveldus.

. PdGiepdletik, pbie pdletikulised reaktsioonid (granuloomid); need kérvaltoimed véivad olla
kasvajavastase toime loomulikuks osaks.

. Sage urineerimine ebamugavustunde ja valuga. See vdib tekkida kuni 90% patsientidest.

. Eesnadrme pdletikulised reaktsioonid, millega ei pruugi kaasneda haigusnahte.

. Mdoo6duv stisteemne reaktsioon BCG-le, nt palavik alla 38,5°C, gripitaolised simptomid (halb
enesetunne, palavik, kiilmavérinad), uldine ebamugavustunne.

. Vésimus.

Sage: vdib tekkida kuni 1 inimesel 10-st.
. Palavik tle 38,5 °C.

. Lihasvalu (mualgia).
. Kdhulahtisus.
. Kdéhuvalu.

. Uriinipidamatus.

Aeg ajalt: voib tekkida kuni 1 inimesel 100-st.
Raske stisteemne BCG-reaktsioon/infektsioon, BCG-sepsis (vt tdpsemat teavet allpool).

. Vererakkude vahesus vereringes (tsiitopeenia).

. Aneemia (hemoglobiini vahesus veres).

. Reiteri stindroom (liigespdletik koos naha, silmade ja kuseteede pdletikuga).

. Kopsupdletik (pisikoldeline pneumoniit).

. Pdletikuline reaktsioon kopsus (kopsugranuloom).

. Maksapdletik (hepatiit).

. Nahamadanik.

. Nahal6dve, liigesepbletik (artriit); enamikul juhtudest on need kérvaltoimed allergilise
(Glitundlikkus-) reaktsiooni ndhud BCG suhtes, mis mdnikord vdivad tingida vajaduse ravi
IGpetada.

. Kuseteede infektsioon, veri uriinis (makroskoopiline hematuuria).

. Ebanormaalselt vaike pdis, ebanormaalselt nérk uriinijuga (kuseteede obstruktsioon),

pdiekontraktuur.
. Munandipdletik (orhiit).

. Munandimanusepdletik (epididimiit).

. Eesnadrme poletikuline reaktsioon siimptomaatiline granulomatoosne prostatiit).
. Madal vererdhk (hiipotensioon).

. Kdrvalekalded maksanditajate analiiusis.

Harv: voib tekkida kuni 1 inimesel 1000-st.
. Veresoonte infektsioon (nt pdletikulised veresoonelaiendid).
. Neerumadanik.
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Véaga harv: voib tekkida kuni 1 inimesel 10 000-st.

. Implantaadi ja Gmbritseva koe BCG-infektsioon (nt aordiproteesi, siidame defibrillaatori, puusa-
vOi pdlveliigese proteesi infektsioon).

. Kaelaltimfisdlmede pdletik (kaela limfadeniit), regionaalsete limfisdlmede infektsioon.

. Allergilised (ulitundlikkus-) reaktsioonid (nt silmalaugude turse, kéha).

. Silmasisene pdletik (korioretiniit, soon- ja vorkkestapdletik).

. Silmade punetus, silma sidekesta pdletik (konjunktiviit), soonkesta pdletik (uveiit).
. \eresoone uuris.

. Oksendamine, sooleuuris, k6hukelmepdletik (peritoniit).

. Luu ja luutdi bakteriaalne pdletik (osteomueliit).

. Luutdipdletik.

. Nimmelihase madanik.

. Tuberkuloosivastasele ravile resistentne munandipdletik (orhiit) vdi munandimanusepdletik
(epididtimiit).

. Sugutilukuinfektsioon.

. Kéte vdi labajalgade turse.

Teadmata: ei saa hinnata olemasolevate andmete p&hjal.

. Veresoonte pdletik (vdimalik, et peaajus).

. Suguelundite haired (nt tupevalu).

. Valulik suguakt (diispareunia).

. Raske immunoloogiline reaktsioon palavikuga, maksa, pérna ja limfisélmede suurenemisega,
kollatbve ja 166bega.

. Neerupuudulikkus, neerukoe, -segmentide, -vaagna pdletik (pielonefriit, nefriit, k.a
tubulointerstitsiaalne nefriit, interstitsiaalne nefriit ja glomerulonefriit).

. Spermatosoidide puudumine vdi vahesus seemnevedelikus (azoospermia, oligospermia).

. Prostataspetsiifilise antigeeni (PSA) sisalduse suurenemine (eesndarme naitajate laborianalidis).

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vlite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas BCG-medac’it séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on méargitud karbil ja sildil parast Kalblik
kuni/EXP.

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Parast manustamiskdlblikuks muutmist tuleb ravim kohe &ra kasutada.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida BCG-medac sisaldab
Toimeaine on BCG (Bacillus Calmette-Guérin) elusbakterid (RIVM tivest 1173-P2 tuletatud tivi).

Péarast lahustamist sisaldab Uiks viaal:
BCG (Bacillus Calmette-Guérin) bakteri RIVM tlive, mis on saadud 1173-P2 tiivest
............................ 2 x 108 kuni 3 x 10° elusat thikut
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Pulbri teised koostisosad on: poligeliin, veevaba gliikoos ja poliisorbaat 80.
Lahusti teised koostisosad on naatriumkloriid ja ststevesi.

Kuidas BCG-medac vélja ndeb ja pakendi sisu

BCG-medac koosneb valgest vGi peaaegu valgest pulbrist v3i kollase ja halli varjundiga poorsest
briketist ning varvitust, selgest vedelikust, mida kasutatakse lahustina. Ravimit valjastatakse
jargmistes pakendites: 1, 3 vdi 5 viaali ja koonilise adapteriga lahustikotti koos kateetri ja liitmikuga
vGBi ilma; 1 vdi 3 viaali ja Luer-Lock adapteriga lahustikotti ilma kateetrita. K8ik pakendi suurused ei

pruugi olla matgil.
Mudgiloa hoidja ja tootja

medac

Gesellschaft fir klinische
Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Saksamaa

Infoleht on viimati uuendatud detsembris 2023.

Jargmine teave on ainult tervishoiutdotajatele:

SUumptomite ja sindroomide ravi

Sumptomid vdi siindroom

Ravi

1. Kuni 48 tundi kestvad pdieérrituse

Slimptomaatiline ravi

simptomid
2. Véhemalt 48 tundi kestvad pdiedrrituse Katkestada ravi BCG-medac’iga ja alustada ravi
simptomid kinoloonidega. Kui 10 pdeva pérast ei ole seisund

taielikult lahenenud, manustada isoniasiidi
(INH)* 3 kuu jooksul.

Tuberkuloosiravi korral tuleb ravi
BCG-medac’iga pisivalt I8petada.

3. Kaasuv kuseteede bakteriaalne infektsioon

Likata edasi ravi BCG-medac’iga, kuni
uriinianal(iis on normaliseerunud ja
antibiootikumravi l18petatud.

4, Muud urogenitaalsed kdrvaltoimed:
simptomaatiline granulomatoosne
prostatiit, epididumiit ja orhiit, ureetra
obstruktsioon, neeruabstsess

Katkestada ravi BCG-medac’iga.

Kaaluda konsulteerimist nakkushaiguste
eriarstiga.

Manustada vastavalt raskusastmele 3...6 kuu
jooksul isoniasiidi (INH) ja rifampitsiini*;

Tuberkuloosiravi korral tuleb ravi
BCG-medac’iga pisivalt I8petada.

5. Palavik alla 38,5 °C, mis kestab kuni
48 tundi.

Stimptomaatiline ravi paratsetamooliga.
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Sumptomid vai sindroom Ravi

6. Nahal6dve, artralgia, artriit, Reiteri Katkestada ravi BCG-medac’iga. Kaaluda
stiindroom konsulteerimist nakkushaiguste eriarstiga.

Manustada antihistamiinseid vdi mittesteroidseid

poletikuvastaseid ravimeid. Immuunvahendatud

reaktsiooni korral tuleb kaaluda kortisoonravi

kasutamist.

Kui eelnevale ravivastus puudub, manustada

3 kuu jooksul isoniasiidi*.

Tuberkuloosiravi korral tuleb ravi
BCG-medac’iga pusivalt I8petada.
7. Slisteemne reaktsioon/infektsioon BCG- Ravi BCG-medac’iga tuleb pusivalt I16petada.
le** ilma septilise Soki siimptomiteta Peab kaaluma konsulteerimist infektsionistiga.
Manustada 6 kuu jooksul kolme
tuberkuloosivastase ravimi kombinatsiooni* ja
véikeses annuses kortikosteroidravi.
8. Stisteemne BCG-reaktsioon septilise Soki | Ravi BCG-medac’iga tuleb kindlasti pusivalt
tunnustega I6petada. Viivitamatult manustada 3
tuberkuloosivastase ravimi kombinatsiooni*,
kombinatsioonis kiiretoimeliste
gliikokortikosteroidide suurte annustega.
Vajalik on infektsionisti konsultatsioon.
*Ettevaatust! BCG-bakterid on tundlikud kdigile tdnapaeval kasutatavatele tuberkuloosivastastele
ravimitele peale purasiinamiidi. Juhul kui vajatakse tuberkuloosivastast ravi kolme ravimiga, siis
tavaliselt soovitatakse isoniasiidi (INH), rifampitsiini ja etambutooli kombinatsiooni.
**definitsiooni vt eespool.

Kasutamise/kéasitsemise juhend
BCG-medac’it tuleb manustada intravesikaalseks endoskoopiaks néutavates tingimustes.

Ettevaatusabindud késitsemisel

BCG-medac’it ei tohi kasitseda samas ruumis ega sama personali poolt, kes valmistab ette
tsutotoksilisi ravimeid veenisiseseks manustamiseks. BCG-medac’it ei tohi kasitseda teadaoleva
immuunpuudulikkusega isikud.

BCG-medac’i leke
Lekkinud BCG-medac’i suspensiooni tuleb toddelda desinfektsioonivahendiga, millel on tdestatud
efektiivsus miikobakterite vastu. Leket nahale tuleb t66delda asjakohase desinfitseerimisvahendiga.

Tuberkuliini nahatestid.

Intravesikaalne ravi BCG-medac’iga vdib pdhjustada positiivse vastuse kujunemist tuberkuliinitestile
ning raskendada jargnevat miikobakteriaalse infektsiooni diagnoosimist tuberkuliinitestide jargi. Seega
tuleb reaktsioon tuberkuliinile teha kindlaks enne BCG-medac’i manustamist.

Ettevalmistamine

Kateetri paigaldamisel tuleb olla ettevaatlik, et valtida epiteelkoe vigastusi, mis vbivad pGhjustada
stisteemse BCG infektsiooni tekkimist. Kateteriseerimisel trauma p&hjustamise ohu ja patsiendi
ebamugavustunde véhendamiseks on soovitatav kasutada lubrikanti. Naised v@ivad vajada lubrikanti
vahem kui mehed. Ei ole tdheldatud, et lubrikandi vGimalik antiseptiline toime vdiks ravimi
efektiivsust vahendada. Pdie tihjendamine pérast kateteriseerimist vdhendab lubrikandi jadke enne
BCG manustamist.

Enne kasutamist tuleb ravim aseptilistes tingimustes steriilse 0,9 % naatriumkloriidi lahusega
resuspendeerida (vt allpool). Enne kasutamist segage suspensiooni uuesti, seda drnalt keerates. Valtige
naha kokkupuudet BCG-medac’iga. Soovitatav on kasutada kindaid.
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Néhtavad osakesed ei mdjuta toote efektiivsust ja ohutust.

Jargnevad kasitsemisjuhised kehtivad koonilise Luer-Lock adapteriga stisteemi kohta. Luer-Lock
adapterit voib kasutada ainult intravesikaalseks instillatsiooniks (vt ravimi omaduste kokkuvdtte
16ik 4.4).

Lisateavet kateetri kohta leiate vastavast kasutusjuhendist.
Intravesikaalseks suspensiooniks mdeldud pulbri ja lahusti (instillatsioonikomplekt) kohta kehtivad
jargmised kasutusjuhised.

1. Rebige kaitsekott lahti, kuid arge seda taielikult eemaldage! See kaitseb instillatsioonististeemi
otsa saastumise eest kuni preparaat on kasutamisvalmis.
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2. Eemaldage viaalilt ja instillatsioonististeemilt korgid. Pange valmis priigikott.

3. Asetage BCG-medac’i viaal kindlale pinnale (nt lauale) ja suruge instillatsioonislisteemi viaali
liitmik otse ja kindlalt BCG-medac’i viaalile. Keerake viaali 2 korda samas suunas 1dpuni.

&

4, Murdke viaali liitmiku torus paiknev mehhanism korduva edasi-tagasi painutamise abil lahti.
Nii tekib Uhendus. Protsessi ajal hoidke kinni torust ja mitte viaalist!

Ny
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Pumbake vedelik viaali, kuid arge téitke viaali taielikult. Kui voolu ei teki, keerake viaali jalle
2 korda I6puni samas suunas, et veenduda, et membraan on taielikult labistatud. Korrake seda
sammu, kuni vool saab tekkida.

6. Keerake kogu ststeem teistpidi. Pumbake dhku instillatsiooniststeemist Ulal asuvasse viaali ja
tdbmmake lahustatud BCG-medac instillatsioonististeemi. Arge eemaldage viaali.

7. Hoidke instillatsioonististeemi vertikaalasendis. Niiiid eemaldage kaitsekott taielikult. Uhendage
kateeter instillatsiooniststeemiga, kasutades vajadusel kooniliselt adapterilt Luer Lock’ile
tlemineku liitmikku. Murdke torulBigus paiknev lukustusmehhanism seda edasi-tagasi
painutades ning instilleerige BCG-medac’i suspensioon patsiendi pdide. Instillatsiooni I6pus
vabastage kateeter sellest dhku l&bi surudes. Hoidke instillatsioonislisteemi kokkusurutuna ja
pange see koos kateetriga prigikotti.
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