RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

BCG-medac, intravesikaalsuspensiooni pulber ja lahusti

2. KVALITATIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Pérast lahustamist sisaldab Uiks viaal
2 x 108 kuni 3 x 10° elusat Gihikut Mycobacterium bovis’est valmistatud BCG (Bacillus
Calmette-Guérin) bakteri RIVM tiive, mis on saadud 1173-P2 tiivest.

Abiainete taielik loetelu vt 10ik 6.1.

3. RAVIMVORM
Intravesikaalsuspensiooni pulber ja lahusti.

Pulber
Valge vdi peaaegu valge pulber vai kollase ja halli varjundiga poorne brikett.

Lahusti
Vérvitu selge lahus.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Mitteinvasiivse kusepdie kartsinoomi ravi:
e preinvasiivse kusepdie kartsinoomi kuratiivne ravi
o retsidiivide profilaktika jargmistel juhtudel:
- limaskestaga piirdunud uroteliaalne kartsinoom:
» Ta G1-G2, kui on tegemist mitmekoldelise ja/vdi retsidiveeruva tuumoriga,
= TaG3,
- limaskesta parislestet (kuid mitte pdie lihaskesta) haarav uroteliaalne kartsinoom (T1),
- preinvasiivne kartsinoom.

4.2  Annustamine ja manustamisviis
BCG-medac’it peavad manustama selles ravis kogenud tervishoiutétajad.

BCG-medac on ette ndhtud intravesikaalseks kasutamiseks parast manustamiskdlblikuks muutmist.
BCG-medac’i suspensiooni manustamiskdlblikuks muutmise juhiseid vt 18ik 6.6.

Annustamine

Taiskasvanud ja eakad
Uheks instillatsiooniks kusepdide on vajalik tihe viaali sisu, mis on ettendhtud viisil
manustamiskdlblikuks muudetud.

Induktsioonravi

BCG-ravi tuleb alustada 2...3 nédalat pérast transuretraalset resektsiooni (TUR) vdi pdiebiopsiat (kui
limaskest on paranenud) ning korrata 1-nédalaste intervallidega 6 nadala jooksul. Keskmise ja kdrge

riskiga tuumorite puhul peab sellele jargnema sdilitusravi. Séilitusravi skeeme on kirjeldatud allpool.



Sailitusravi

Kliiniliste uuringute pdhjal on pérast induktsioonravi vaga soovitatav sailitusravi. Soovitatav
séilitusravi skeem koosneb 3 instillatsioonist 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
kokku 27 instillatsiooni 3 aasta jooksul.

Kuigi sailitusravi vahendab retsidiive ja v6ib vdhendada progresseerumist, vdivad ravi k@rvaltoimed ja
ebamugavus mdnel patsiendil sellest saadava kasu Ules kaaluda. Seet6ttu on téhtis hinnata enne
séilitusravi alustamist vOi jatkamist kasu-riski suhet ja votta arvesse patsiendi eelistusi. Sailitusravi
vajadust pérast esimest raviaastat iga 6 kuu jarel tuleb tdiendavalt hinnata, lahtudes kasvaja liigitusest
ja Kkliinilisest ravivastusest.

Lapsed
BCG-medac’i ohutus ja efektiivsus lastel ei ole toestatud. Andmed puuduvad.

Manustamisviis
Patsient ei tohi juua 4 tundi enne ja 2 tundi parast instillatsiooni.

Kateeter sisestatakse pdide aseptilistes tingimustes ureetra kaudu. Kuseteede limaskesta véimalike
traumade ja seega raskete tusistuste tekkimise riski vahendamiseks ning ka patsiendil protseduuriga
seotud ebamugavuse vahendamiseks tuleb kasutada piisavas koguses lubrikanti. Enne BCG
instillatsiooni tuleb pdis tiihjendada. Pdie taielik tlihjendamine pérast kateteriseerimist vahendab
lubrikandi jadke, mis voisid sattuda pdide enne BCG-medac’i instilleerimist.

BCG-medac viiakse pdide kateetri abil ja madala survega. Instilleeritud BCG-medac’i suspensioon
peab jadma pdide 2 tunniks. Selle perioodi véltel peab suspensioon olema véimalikult ulatuslikus
kokkupuutes kusep@ie limaskestaga. Seetdttu tuleb patsienti mobiliseerida nii palju kui véimalik voi
voodihaige korral tuleb ta iga 15 minuti jérel seljalt kdhule ja vastupidi pddrata. 2 tunni pérast peab
patsient valjutama pdiest instilleeritud suspensiooni istuvas asendis.

Spetsiifiliste meditsiiniliste vastundidustustuste puudumisel soovitatakse patsiendi htiperhidratsiooni
48 tunni jooksul pérast iga instillatsiooni.

BCG-medac’iga ravitavatele patsientidele tuleb anda pakendi infoleht ja patsiendi hoiatuskaart.

4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeaine vi 13igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

BCG-medac’it ei tohi kasutada kaasastindinud vdi omandatud immuunpuudulikkuse korral, mis on
tingitud kaasuvast haigusest (nt HIV-infektsioon, leukeemia, limfoom), vahivastasest ravist (nt
tsttostaatikumid, kiiritus) voi immuunsupressiivsest ravist (nt kortikosteroidid).

BCG-medac’it ei tohi manustada aktiivset tuberkuloosi pddevatele isikutele. Aktiivse tuberkuloosi risk
peab olema vélistatud asjakohase anamneesiga ning kohalikele juhistele vastavalt diagnostiliste
uuringutega.

Anamneesis kusepdie Kiiritusravi.

Ravi BCG-medac’iga on vastundidustatud imetavatele naistele (vt 15ik 4.6).

BCG-medac’it ei tohi instilleerida 2...3 nddala véltel parast TUR-i, pdiebiopsiat v6i traumaatilist
kateteriseerimist.



Pdieperforatsioon, mis vbib pbhjustada raskete stisteemsete infektsioonide riski suurenemist (vt
16ik 4.4).

Age kuseteede infektsioon (vt 16ik 4.4). Astimptomaatiline, isoleeritud leukotsituuria ja
astimtomaatiline bakteriuuria ei ole vastundidustusteks intravesikaalsele ravile BCG-medac’iga ning
profilaktiline antibiootikumravi ei ole vajalik.

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

BCG-medac’it ei tohi manustada subkutaanselt, intradermaalselt, intramuskulaarselt voi
intravenoosselt ega vaktsineerimiseks.

Ettevaatusabindud kasitsemisel

BCG-medac’it ei tohi kasitseda samas ruumis, kus kasitsetakse tstitotoksilisi ravimeid intravenoosse
manustamise ettevalmistamiseks, ega késitseda sama personal. BCG-medac’it ei tohi kasitseda
teadaoleva immuunpuudulikkusega isik. Peab véltima naha ja limaskestade kokkupuudet
BCG-medac’iga. Saastumine v3ib pohjustada iilitundlikkusreaktsiooni voi infektsiooni teket selles
piirkonnas.

BCG-medac’i lekked
Lekkinud BCG-medac’i suspensiooni tuleb téddelda desinfektsioonivahendiga, millel on tdestatud
efektiivsus mukobakterite vastu. Leket nahale tuleb toddelda asjakohase desinfitseerimisvahendiga.

Patsiendi uldine hlgieen

Parast urineerimist on soovitatav pesta kési ja genitaalide piirkonda. See kehtib eriti esimeste
urineerimiskordade puhul parast BCG instillatsiooni. Nahavigastuste saastumisel on soovitatav
kasutada asjakohast desinfitseerimisvahendit.

Tuberkuliinitestid

Nahatestid

Intravesikaalne ravi BCG-medac’iga vaib kutsuda esile tundlikkuse tuberkuliini suhtes ja raskendada
seejarel tuberkuliiniga nahatestide télgendamist mikobakteriaalse infektsiooni diagnoosimisel.
Seet6ttu tuleb reaktsiooni tuberkuliinile médta enne BCG-medac’i manustamist.

Bacillus Calmette-Guérini tuvastamine

Arstid peavad vBtma arvesse, et negatiivne mikroobide biopsia ja negatiivsed anallilisitulemused ei
vélista susteemset BCG-infektsiooni. Mitmel juhul ei tuvastatud mikroobe isegi sel juhul, kui
patsiendil oli susteemne BCG-infektsioon. Olemasolevad meetodid (mikroskoopia, PCR ja/v0i
s06tmed ja/vGi tuberkuloosile vastava histoloogia tuvastamine) ei ole usaldusvaarsed.

Tosised stuisteemsed BCG infektsioonid/reaktsioonid

Traumaatiline instillatsioon vdib soodustada BCG-baktereemiat, mille tagajérjeks voib olla septiline
Sokk ja eluohtlik olukord. Ravivdimalusi vt 18ik 4.8.

Enne igat BCG instillatsiooni pdide tuleb vélistada kuseteede infektsioon (limaskestapdletik suurendab
BCG hematoloogilise dissemineerumise ohtu). Kui BCG-ravi ajal diagnoositakse kuseteede
infektsioon, tuleb ravi katkestada kuni uriinianallilisi normaliseerumiseni ja antibiootikumravi
IGpuleviimiseni.

Enne ravi alustamist BCG-ga tuleb kaaluda raskete siisteemsete BCG-infektsioonide tekkimise riski
koos tuberkuloosiravi vajadusega, eelkdige eakatel (vt ,,Eakad patsiendid*) ja maksakahjustusega
patsientidel.



Rasketest slisteemsetest BCG-infektsioonidest/reaktsioonidest on teatatud vahem kui 5 %. Né&htude ja
simptomite kohta vt 16ik 4.8.

Susteemse infektsiooni kahtluse korral tuleb konsulteerida nakkushaiguste eriarstiga. BCG-infektsioon
vBib potentsiaalselt surmaga 18ppeda. Lisateavet vt 16ik 4.8.

Erinevalt slisteemsetest infektsioonidest avaldub Reiteri stindroom peamiselt immuunvahendatud
reaktsioonina, mida ei pruugi pdhjustada dissemineerunud BCG, kuid mida BCG vdib vallandada ka
paikselt kuseteedes.

Palavik v6i makrohematuuria

Kaasuva palaviku v6i makrohematuuria pdhjuse leidmise ja lahenemiseni tuleb ravi edasi likata.

Vaikesemahuline pdis

Pdie vaikese mahuga patsientidel on pdie kontraktuuri oht.
HLA-B27

HLA-B27-positiivsetel patsientidel vOib tusta reaktiivse artriidi ja Reiter’i siindroomi
esinemissagedus.

Latentse BCG-infektsiooni agenemine (sealhulgas hiline diagnoos)

Uksikute kdrvaltoimeteatiste kohaselt piisisid BCG-bakterid kehas mitu aastat. Need latentsed
BCG-infektsioonid vbivad &dgeneda aastaid parast algset infektsiooni, avaldudes eelkdige
granulomatoosse pneumoniidi, abstsesside, infitseerunud aneurtismide vdi implantaadi, siiriku voi
umbritseva koe infektsioonina.

Patsienti tuleb teavitada latentsete BCG-infektsioonide vimalikust hilisest &genemisest ja
vajadusest anda teada teadmata pdhjusega simptomitest nagu palavik vdi kaalulangus.
Latentse BCG-infektsiooni dagenemise kahtluse korral tuleb konsulteerida nakkushaiguste eriarstiga.

Eakad patsiendid

BCG manustamine eakatele patsientidele ei ole vastundidustatud. Kuid enne esimest manustamist
tuleb votta arvesse ststeemse BCG-infektsiooni/reaktsiooni tekkimise riski. Eakatel patsientidel vGib
olla neeru- v6i maksakahjustus, mis vdib mdjutada ravi tuberkuloosiravimitega raske slisteemse
BCG-infektsiooni/reaktsiooni korral. Eriti ettevaatlik tuleb olla halvenenud Uldseisundiga eakate
patsientide puhul.

Immuunsupressiooniga isikutega kokkupuutuvad patsiendid

BCG-medac’iga ravitavad patsiendid peavad rakendama asjakohaseid hiigieenimeetmeid kokkupuutel
immuunsupressiooniga patsientidega. M. bovis on vidhem patogeenne kui M. tuberculosis ja
inimestevahelisest tlekandumisest ei ole veel teatatud, kuid seda ei saa valistada, eriti
immunosupressiooniga patsientide puhul.

Ulekandumine suqulisel teel

BCG ulekandumist sugulisel teel ei ole seni registreeritud, kuid ihe nidala jooksul parast BCG-ravi on
soovitatav suguuhte ajal kondoomi kasutada.

Jalgitavus



Bioloogiliste ravimpreparaatide jélgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.

45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

BCG on tundlik tuberkuloosivastastele ravimitele (nt etambutool, streptomtsiin,
paraaminosalitstiilhape [PAS], isoniasiid [INH], rifampitsiin), mdnedele antibiootikumidele ja
antiseptikumidele. On téheldatud resistentsust purasiinamiidi ja tstikloseriini suhtes.

BCG padiesisese instillatsioonravi jooksul tuleb valtida samaaegset tuberkuloosivastaste ravimite ja
antibiootikumide, nt fluorokinoloonide, doksttsukliini ja gentamutsiini kasutamist, sest BCG on neile
ravimitele tundlik.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

BCG kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad vdi on piiratud hulgal. Reproduktsiooniuuringuid
loomadega ei ole 1abi viidud. BCG-medac’it ei ole soovitatav kasutada raseduse ajal.

Imetamine

Andmed BCG/metaboliitide eritumisest rinnapiima on puudulikud. BCG-medac on vastundidustatud
imetavatele naistele (vt 16ik 4.3).

Fertiilsus

Intravesikaalne BCG-ravi kahjustas spermatogeneesi ja vdib pdhjustada oligospermiat ja
azoospermiat. Loomkatsed néitavad, et need toimed vivad olla modduvad ja tagasipédratavad.
Meestele peab soovitama sperma séilitamist enne ravi alustamist.

47 Toime reaktsioonikiirusele

Ravi ajal BCG-medac’iga ilmnevad lokaalsed voi stisteemsed sumptomid vdivad kahjustada
autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimet.

4.8 Korvaltoimed

Jargnevalt on loetletud kdrvaltoimed organsisteemi klasside ja sagedusmaaratluste jargi.
Sagedusmaéaratlused on jargmised: vaga sage (= 1/10), sage (= 1/100 kuni < 1/10), aeg-ajalt (= 1/1000
kuni < 1/100), harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000), vdga harv (< 1/10 000) v6i teadmata (ei saa hinnata
olemasolevate andmete alusel).

Igas sagedusgrupis on kérvaltoimed loetletud tdsiduse véhenemise jérjekorras.



Organsisteemi klass

Esinemissagedus ja kérvaltoimed

Infektsioonid ja
infestatsioonid

Véga sage
Tsustiit ja pdie poletikulised reaktsioonid (granuloom),

asimptomaatiline granulomatoosne prostatiit.

Aeg-ajalt

Kuseteede infektsioon, orhiit, epididimiit, simptomaatiline
granulomatoosne prostatiit, tdsine stisteemne
BCG-reaktsioon/infektsioon, BCG-sepsis, miliaarne pneumoniit,
nahaabstsess, Reiteri sindroom (konjunktiviit, asimmeetriline
oligoartriit ja tsustiit).

Harv

Vaskulaarne infektsioon (nt infitseerunud aneurtism), neeruabstsess.
Vdga harv

Implantaadi ja seda tmbritseva koe (nt aordi protees, stidamestimulaator,
puusa- vGi polveliigese protees) BCG-infektsioon, regionaalsete
lumfisBlmede pdletik, osteomdiieliit, luutdi infektsioon, peritoniit,
psoasabstsess, sugutiluku infektsioon, tuberkuloosiravile resistentne
orhiit voi epididiimiit.

Vere ja lumfislisteemi
héired

Aeg-ajalt

Tslitopeenia, aneemia.

Véga harv

Tservikaalsete limfisdlmede pdletik
Teadmata

Hemofagotsiitaarne stindroom

Immuunsusteemi haired

Védga sage
Mdo6duv slisteemne BCG-reaktsioon (palavik < 38°C, gripilaadsed

sumptomid, k.a halb enesetunne, kiilmavarinad, tldine
ebamugavustunne, mualgia).

Vaga harv
Ulitundlikkusreaktsioon (nt silmalaugude turse, k6ha).

Silma kahjustused

Véga harv
Korioretiniit, konjunktiviit, uveiit.

Vaskulaarsed haired

Aeg-ajalt

Hipotensioon.

Véga harv

Veresoonefistul.

Teadmata

Vaskuliit (sh kesknarvisusteemi vaskuliit).

Respiratoorsed, rindkere
ja mediastiinumi héired

Aeg-ajalt
Kopsugranuloom.

Seedetrakti haired

Véga sage
liveldus

Sage
Kohulahtisus, kdhuvalu

Véga harv
Oksendamine, soolefistul

Maksa ja sapiteede hdired

Aeg-ajalt
Hepatiit.

Naha ja nahaaluskoe
kahjustused

Aeg-ajalt
Nahaldove.

Lihaste, luustiku ja
sidekoe kahjustused

Sage

Miualgia
Aeg-ajalt
Aurtriit, artralgia.




Organsisteemi klass Esinemissagedus ja kérvaltoimed

Neerude ja kuseteede Véga sage

héired Sage urineerimine koos ebamugavuse ja valuga.

Sage

Uriinipidamatus.

Aeg-ajalt

Makrohematuuria, pdieretentsioon, kuseteede obstruktsioon, pdie
ahenemine.

Teadmata

Neerupuudulikkus, plelonefriit, nefriit (sealhulgas tubulointerstitsiaalne
nefriit, interstitsiaalne nefriit ja glomerulonefriit).

Reproduktiivse susteemi | Teadmata
ja rinnanaarme héired Genitaalsed haired (nt tupevalu, dispareunia), oligospermia,
azoospermia.

Uldised haired ja Vaga sage
manustamiskoha Vésimus.
reaktsioonid Sage

Palavik > 38,5 °C.

Véga harv
Perifeerne turse.

Uuringud Aeg-ajalt

Maksaensiiimide aktiivsuse suurenemine.

Teadmata

Prostataspetsiifilise antigeeni (PSA) sisalduse suurenemine.

BCG-raviga kaasnevad korvaltoimed on sagedased, kuid tavaliselt kerged ja médduvad. Kdrvaltoimed
lisanduvad tavaliselt koos BCG instillatsioonide arvuga.

Sageli voib tekkida mualgia ja aeg-ajalt vdivad tekkida artriit, artralgia ja nahal6ove. Enamik artriidi,
artralgia ja nahaltdbe juhtudest on tingitud patsiendi tlitundlikkusreaktsioonist BCG-le. Monel juhul
vBib osutuda vajalikuks katkestada BCG-medac’i manustamine.

Lokaalsed kérvaltoimed

Kuni 90 % patsientidest tekib ebamugavustunne ja valu urineerimisel ning sage urineerimine. Tsistiit
ja pdletikureaktsioon (granuloomid) vdivad olla kasvajavastase toime loomulikuks osaks. Teised
paiksed kdrvaltoimed, mida aeg-ajalt taheldatakse on makrohematuuria, kuseteede infektsioon,
pbieretraktsioon, kuseteede obstruktsioon, pdiekontraktuur, simptomaatiline granulomatoosne
prostatiit, orhiit ja epididiimiit. Neeruabstsessi taheldatakse harva. Lisaks vdivad tekkida genitaalsed
héired (nt tupevalu, diispareunia), mille esinemissagedus on teadmata.

Moo6duv siisteemne BCG-reaktsioon

Vadivad tekkida madal palavik, gripilaadsed stimptomid ja tldine ebamugavustunne. Need siimptomid
taanduvad tavaliselt 24...48 tunni jooksul ning nende késitlemisel tuleb rakendada tavaparast
simptomaatilist ravi. Need simptomid on algava immuunreaktsiooni ilmingud. K&iki ravitavaid
patsiente tuleb hoolikalt jalgida ning neid peab ndustama, et nad teataksid palavikust ja teistest
kuseteede-valistest kdrvaltoimejuhtudest.

Tosised susteemsed kdrvaltoimed ja infektsioonid

BCG-infektsiooni on raske eristada BCG immuunreaktsioonist, sest nende sumptomid on algul vaga
sarnased. Samas on mgdduv slisteemne BCG-reaktsioon véga sage kérvaltoime, mida tuleb eristada.

BCG-infektsiooni/reaktsiooni Kliinilised tunnused ja sumptomid on algul palavik > 39,5 °C vahemalt
12 tunni jooksul, palavik > 38,5 °C vdhemalt 48 tunni jooksul ja tildseisundi halvenemine. Infektsiooni
thdpilised tunnused on miliaarse pneumoonia, granulomatoosse hepatiidi tekkimine, maksatalitluse



laboratoorsete nditajate kdrvalekalded (eelkdige aluselise fosfataasi tdus), organite (peale
urogenitaaltrakti) talitlushéired koos granulomatoosse pdletikuga biopsialeius aja jooksul.

Susteemse infektsiooni kahtluse korral tuleb konsulteerida nakkushaiguste eriarstiga. BCG-infektsioon
vBib 18ppeda surmaga.

Kuigi stisteemse BCG-infektsiooni simptomid ei erine tuberkuloosi siimptomitest, ei ole patsiendi
isoleerimine vajalik, sest M. bovis on inimestele véhem patogeenne kui M. tuberculosis.

Latentse infektsiooni dgenemise korral tekivad patsientidel tavaliselt simptomitena palavik ja
teadmata pohjusega kaalulangus. Mitme teatatud juhtumi kohaselt on seda raske diagnoosida, sest
stimptomid varieeruvad ning arstidel ei teki kahtlust pdhjusliku seose suhtes BCG-infektsiooniga.
Tulemuslikkuse seisukohalt on vajalik Gige ja varajane diagnoosimine ning seejérel asjakohane ravi,
eelkdige eakatel vOi ndrga tervisega patsientidel, et valtida surmaga 16ppevaid tagajargi. Tuleb
arvestada, et saadaval on sellele teemale keskenduv patsiendi hoiatuskaart, mis tuleb anda
patsiendile (vt ka 16ik 4.4).

Latentse BCG-infektsiooni dgenemise kahtluse korral tuleb konsulteerida nakkushaiguste eriarstiga.

Sepsise, (nt kopsu vBi maksa) granulomatoossete reaktsioonide ja muude immuunvahendatud
reaktsioonide korral, voib olla soovitatav kasutada lisaks kortikosteroide.

Ravisoovitusi vt jargnevas tabelis.

SUmptomite ja sindroomi ravi

SUumptomid vdi siindroom Ravi

1) Kuni 48 tundi kestvad pdieérrituse simptomid |Stimptomaatiline ravi

2) Véhemalt 48 tundi kestvad pGiedrrituse 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(iiis on normaliseerunud ja
antibiootikumravi l18petatud.

4) Muud urogenitaalsed kdrvaltoimed: Katkestada ravi BCG-medac’iga.
simptomaatiline granulomatoosne prostatiit, Manustada vastavalt raskusastmele 3...6 kuu
epididimiit ja orhiit, ureetra obstruktsioon, jooksul isoniasiidi (INH) ja rifampitsiini*;
neeruabstsess

Tuberkuloosiravi korral tuleb ravi
BCG-medac’iga pusivalt I6petada.

5) Palavik alla 38,5 °C, mis kestab kuni 48 tundi. |Sumptomaatiline ravi paratsetamooliga.

6) NahalOdve, artralgia, artriit, Reiteri sindroom | Katkestada ravi BCG-medac’iga.

Kaaluda konsulteerimist nakkushaiguste
eriarstiga.

Manustada antihistamiinseid v8i 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 pisivalt I8petada.




Sumptomite ja sundroomi ravi

Sumptomid vdi siindroom Ravi
7) Stisteemne reaktsioon/infektsioon BCG-le** | Ravi BCG-medac’iga tuleb pusivalt I6petada.
ilma septilise Soki stimptomiteta Peab kaaluma konsulteerimist infektsionistiga.

Manustada 6 kuu jooksul kolme
tuberkuloosivastase ravimi kombinatsiooni* ja
vaikeses annuses kortikosteroidravi.

8) Susteemne BCG-reaktsioon septilise Soki Ravi BCG-medac’iga tuleb kindlasti pisivalt
tunnustega IGpetada. Viivitamatult manustada 3
tuberkuloosivastase ravimi kombinatsiooni*,
kombinatsioonis kiiretoimeliste
gliikokortikosteroidide suurte annustega.

Vajalik on infektsionisti konsulatatsioon.

*Ettevaatust! BCG on tundlik kdigile tdnapdeval kasutatavatele tuberkuloosivastastele ravimitele peale
purasiinamiidi. Juhul, kui vajatakse tuberkuloosivastast ravi kolme ravimiga, soovitatakse tavaliselt
isoniasiidi (INH), rifampitsiini ja etambutooli kombinatsiooni.

**Vt definitsiooni eespool.

Vadimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miligiloa véljastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutddtajatel palutakse kdigist voimalikest
kdrvaltoimetest teatada www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Uleannustamine on ebatdendoline, sest iiks viaal BCG-medac’it vastab (ihele annusele.

Puuduvad andmed, mis viitaksid sellele, et Glleannustamine vdiks pdhjustada muid simptomeid kui
korvaltoimetena loetletud.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rihm: immunostimulaatorid, teised immunostimulaatorid, ATC-kood: LO3AX03

BCG-medac on elusa Bacillus Calmette-Guérin”i lUofiliseeritud suspensioon, mis on saadud
Mycobacterium bovis RIVM-tiivest ja millel on vaike nakatamisvdime.

Toimemehhanism

BCG-medac stimuleerib immuunststeemi ning omab tuumorivastast aktiivsust. Vastavad uuringud on
naidanud, et BCG toimib immuunvastuse mittespetsiifilise vGimendajana, mdjutades immuunsiisteemi
rakke. BCG-I on stimuleeriv toime pdrnale, see soodustab makrofaagide funktsiooni pdrnas ja
aktiveerib loomulikke tapjarakke. BCG instillatsioon stimuleerib ka granulotsiitide,
monotsultide/makrofaagide ja T-limfotsiiutide arvu suurenemist, mis naitab immuunsusteemi
lokaalset aktiveerumist. Samuti suureneb tsiitokiinide IL1, IL2, IL6 ja TNFa produktsioon.

5.2 Farmakokineetilised omadused
Enamus baktereid eritub esimestel tundidel parast instillatsiooni uriiniga. Seni ei ole teada, kas

miikobakterid labivad intaktset uroepiteeli. Uksikjuhtudel on teatatud BCG bakterite persisteerimisest
kuseteedes (le 16 kuu (vt 10ik 4.4).


http://www.ravimiamet.ee/

5.3  Prekliinilised ohutusandmed

BCG RIVM-tiive testiti toksilisuse, immuunstimuleerivate omaduste ja tuumorivastase aktiivsuse
suhtes mitmel loomaliigil. Kdrged BCG annused pdhjustasid hiirtel kaaluiibe pidurdumist, samuti
tédheldati maksahaireid. Veenisisene manustamine kidlikutele tekitas palavikku. Korduvad
instillatsioonid merisigadele kutsusid esile pdletikureaktsiooni pBieseinas, kdrvaltoimetena kdrgete
annuste kasutamisel tekkisid granulomatoossed kahjustused maksas ja kopsudes. Pdiesisesel
manustamisel koertele esines minimaalselt uroteeliumi mehhaanilisi kahjustusi, sealjuures ei
téheldatud mingeid ageda p6letiku tunnuseid suburoteliaalses stroomas.

Mutageensuse, kartsinogeensuse ega reproduktsioonitoksilisuse uuringuid ei ole 1&bi viidud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Pulber: poligeliin, veevaba gliikoos ja polisorbaat 80.
Lahusti: naatriumkloriid ja ststevesi.

6.2 Sobimatus
BCG-medac on kokkusobimatu hiipotooniliste ja hiipertooniliste lahustega.
6.3 Kolblikkusaeg

2 kuni 3 aastat, kui elujuliste thikute hulk on vabastamisel suurem kui 5 x 108 cfu/viaali kohta, kuid
mitte ihelgi juhul enam kui 4 aastat margitud tootmiskuupéevast alates.

Ravimi kasutusaegne keemilis-fliisikaline stabiilsus on tGestatud 24 tunni jooksul séilitamisel
toatemperatuuril (20 °C ...25 °C) valguse eest kaitstult vai killmkapis temperatuuril 2 °C ...8 °C.
Mikrobioloogilise saastatuse valtimiseks tuleb ravim kohe &ra kasutada.

Kui ravimit ei kasutata kohe, vastutab selle séilitamisaja ja -tingimuste eest kasutaja. Ravimit vdib
séilitada kuni 24 tundi temperatuuril 2 °C kuni 8 °C, vélja arvatud juhul, kui manustamiskdlblikuks
muutmine on toimunud kontrollitud ja valideeritud aseptilistes tingimustes.

6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Sailitamistingimused péarast ravimpreparaadi manustamisk8lblikuks muutmist vt 18ik 6.3.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Pulber kummisulguriga viaalis (I tutipi klaas) + 50 ml lahustit kotis (poliipropuleen), millel on liitmik
viaali Uhendamiseks ja liitmik kateetri Gihendamiseks, koos kateetriga vdi ilma ja Luer-Lock koonilise
liitmikuga voi ilma.

Pakendi suurused:

. 1, 3 vdi 5 viaali, lahustikott (-kotid), Luer-Lock koonilise liitmiku (liitmike) jaoks koos
kateetri(tega) vOi ilma;
. 1 vdi 3 viaali, lahustikott (-kotid) , ilma kateetrita.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.



6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi kasitlemiseks ja havitamiseks

Téahtis teave toote BCG-medac kasutamise kohta

Ravimit BCG-medac vdivad kasutada ainult kogenud tervishoiuttétajad.

Tagada tuleb sobiv sailitamine (vt 16ik 6.4) ja pakendi terviklikkus.

Ravimit BCG-medac tuleb manustada intravesikaalseks endoskoopiaks ettenahtud tingimustes.

Ravimit BCG-medac ei tohi manustada subkutaanselt, intradermaalselt, intramuskulaarselt,
intravenoosselt voi tuberkuloosivastaseks vaktsineerimiseks.
Lahustikoti Luer-Lock kateetri liitmikku v8ib kasutada ainult intravesikaalseks tilgutamiseks!

Ravimi BCG-medac kasutamise pdhiprintsiibid ja kaitsemeetmed

Uldiselt tuleb valtida otsest kokkupuudet ravimiga BCG-medac. BCG-medac on ravim, mis vib
pohjustada inimestel infektsiooni ja kujutada ohtu tervishoiutootajatele. Oht v@ib tekkida naiteks
ravimi sattumisel organismi vigastatud naha kaudu, aerosoolide sissehingamisel, tilkade sattumisel
silma voi limaskestadele vGi allaneelamisel. Arge sooge, jooge ega suitsetage todpiirkonnas ning drge
hoidke seal toiduaineid, jooke ega tubakatooteid. Ravimit BCG-medac ei tohi késitseda ruumis, kus
valmistatakse ette tsiitotoksilisi ravimeid intravenoosseks kasutamiseks, ega tootajad, kes
valmistatavad ette tsutotoksilisi ravimeid intravenoosseks kasutamiseks.

Seda ravimit ei tohi késitseda teadaoleva immuunpuudulikkusega isikud.

Isikukaitsevahendina on késitsemise ajal soovitatav kanda kinnist pritsmekindlat kaitseriietust,
tihekordseid kindaid, FFP2 respiraatormaski ja killgkaitsega kaitseprille. Ravimit BCG-medac vdib
transportida ainult suletud mahutites (séilitamistingimusi pérast lahustamist vt 18ik 6.3).

Parast to0 I6petamist pihkige td6pinnad sobiva desinfitseerimislahusega puhtaks. Parast todtamist ja
kokkupuudet nahaga desinfitseerige kded kate desinfitseerimisvahendiga, laske neil kuivada, peske ja
kasutage nahahooldustooteid.

Tuberkuliini nahatestid

Intravesikaalne ravi BCG-medac’iga vGib pdhjustada tundlikkust tuberkuliini suhtes ja raskendada
tuberkuliini nahatestide hilisemat tdlgendamist miikobakteriaalse infektsiooni diagnoosimiseks.
Seetdttu tuleb reaktsiooni tuberkuliini suhtes maarata enne BCG-medac’i manustamist.

Lahustatud intravesikaalse suspensiooni valmistamine

Enne kasutamist tuleb ravim aseptilistes tingimustes resuspendeerida, kasutades steriilset
naatriumkloriidi 0,9%-list (9 mg/ml) lahust (vaadake kasutamisjuhiseid etapis 7). Kateetri
paigaldamisel tuleb olla eriti ettevaatlik, et valtida ureetra ja kusepdie epiteeli vigastusi, mis vfivad
pbhjustada susteemset BCG infektsiooni. Traumaatilise kateteriseerimise riski vahendamiseks ja
protseduuri mugavamaks muutmiseks on soovitatav kasutada lubrikanti. Naised v6ivad vajada véhem
lubrikanti kui mehed. Ei ole taheldatud, et lubrikandi vdimalik antiseptiline toime v8iks mdjutada
ravimi efektiivsust. Pdie tdielik tiihjendamine péarast kateteriseerimist vahendab lubrikandi jadke, mis
vOisid sattuda pdide enne BCG-medaci manustamist. Suspensioon segatakse enne kasutamist drnalt
loksutades. Silmaga nahtavad osakesed ei mdjuta ravimi efektiivsust ja ohutust.

Viaali sisu on ette n&htud ainult tihekordseks kasutamiseks/tihekordseks annuseks. Mis tahes Ule
jaanud suspensiooni peab havitama.

Mis tahes kasutamata ravim vdi jaatmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nGuetele.

Kaitumine hadaolukordades ja ravimi BCG-medac mahavalgumisel

Kandke kaitseriietust ja véltige tolmu tleskeerutamist.

Katke mahavalgunud BCG-medac suspensioon tselluloosiga ja niisutage seda
desinfitseerimisvahendiga, mille tdhusus miikobakterite vastu on tdestatud. Pérast mahavalgunud
BCG-medac suspensiooni puhkimist puhastage pind uuesti desinfitseeriva lahusega ja laske sellel
kuivada. Nahale sattunud ainet tuleb to6delda sobiva desinfitseerimisvahendiga.

Esmaabi

Saastumise korral konsulteerige alati arstiga.

Nahale sattumisel eemaldage saastunud riided. Desinfitseerige ja puhastage nahk ning kontrollige
haavade saastumist.



Silma sattumisel loputage kahjustatud silma piisava koguse silmaloputuslahusega vdi alternatiivselt
veega. Vajadusel eemaldage kontaktlaatsed.

Allaneelamisel loputage suud rohke veega.

Sissehingamisel tagage piisav varske dhu juurdevool.

Lisateavet kateetri kohta leiate vastavast kasutusjuhendist.



Juhised BCG-medac kasutajatele

Tilgutikomplekti koostisosad ja nende kasutamine <koos kateetri ja Luer-Lock’iga koonilise

liitmiku jaoks>

Tilgutikomplekti peamised koostisosad
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Peamine koostisosa Kirjeldus
A Viaal koos pulbriga
B Kaitsev kate
C Lahustikott koos naatriumkloriidi 0,9%-lise (9 mg/ml) lahusega
Cl Viaali liitmik koos kaitsekorgi ja avamisel murduva tihendiga
C2 Luer-Lock kateetri liitmik koos kaitsekorgi ja avamisel murduva
tihendiga
C3 Surveklamber
C4 Kasutusfunktsioonita taiteport
D Luer-Lock kateeter
D1 Lubrikant
E Utiliseerimiskott
F Luer-Lock koonilise liitmiku jaoks

Viaali ihendamine lahustikotiga

1. Pange utiliseerimiskott (E) valmis komplekti havitamiseks kohe pérast tilgutamist, et véltida

saastumist.




2. Eemaldage &ratbmmatav kork viaalilt (A) ja desinfitseerige kork vastavalt kohalikele eeskirjadele.

3. Rebige lahti lahustikoti (C) kaitsekate (B) ja eemaldage kaitsekate téielikult.

B




4. Eemaldage kaitsekork viaali liitmikult (C1).

5. Suruge liitmik viaali peale kuni piirjooneni.

Pulbri segamine lahustiga

6. Painutage viaali liitmiku (C1) toru sees olevat avamisel murduvat tihendit katki tegemiseks mitu
korda ules ja alla.



7. Hoidke lahustikotti nii, et viaal on selle all.
Pigistage lahustikotti mitu korda, et viia viaali piisavalt lahustit.

Veenduge, et viaal ei oleks téielikult taidetud selleks, et vBimaldada jargnevat suspensiooni viimist
lahustikotti. Kotti voib jd&da veidi lahustit.

Keerutage viaali aeglaselt selleks, et vahendada tugevat vahutamist, segades samal ajal ravimit
lahustiga. Kui seal on palju vahtu, jatke viaal lihikeseks ajaks (mdneks minutiks) seisma.

Viaali sisu peab moodustama homogeense suspensiooni. Selleks v6ib kuluda méni minut.

8. Pddrake lahustikott suunaga allapoole ja hoidke seda nii, et viaal on selle kohal.

Hoidke viaali.



Pigistage lahustikotti mitu korda kuni viaal on taielikult tiihi.
Kui viaali jaab pulbrit, korrake etappe 7 ja 8.

Mikrobioloogilisest seisukohast lahtudes tuleb ravim kohe &ra kasutada. Kui ravimit ei kasutata
kohe, vaadake 18ik 6.3 “Kdlblikkusaeg”.

Suspensiooni ei tohi tilgutada kilmkapi temperatuuril, et véltida patsiendil urineerimisvajaduse
tekkimist, mis pdhjustaks ravimiga kokkupuuteaja lihenemist.

Kateteriseerimine

9.

Kateteriseerige patsient vastavalt kohalikele eeskirjadele ja kasutusjuhendile, kasutades
kaasasolevat Luer Locki kateetrit (D) ja lubrikanti (D1) vdi muud sobivat kateetrit ja/voi
lubrikanti.

Tuhjendage kusepdis kateetri abil.
Markus enda valitud koonilise liitmikuga kateetri kasutamiseks:

Kaasasolevat Luer-Locki liitmikku koonilise liitmiku (F) jaoks peab kasutama koti thendamiseks
enda valitud kateetriga (ei ole naidatud).

Selle tegemiseks tuleb l&bi viia jargnevad téiendavad etapid:

- Eemaldage kaitsekork kateetri liitmikult (C2, vt etappi 10).

- POorake ja keerake kotti enne iihendamist, et segada mis tahes setted.

- Uhendage Luer-Lock koonilise liitmik (F) koti kateetri liitmikuga (C2).
- Uhendage liitmikuga (F) kott ettevaatlikult patsiendi kateetriga.

- Seejdrel jatkake etapiga 11.

Kateetri ihendamine lahustikotiga

10. Mis tahes setete segamiseks pdorake ja keerake kotti enne selle Gihendamist.

Arge manustage suspensiooni killmkapi temperatuuril.



Eemaldage kaitsekork kateetri liitmikult (C2).

Uhendage patsiendi Luer-Locki kateeter (D) lahustikoti kateetri liitmikuga (C2).

\\
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Tilgutamine

11. Painutage viaali liitmiku (C2) toru sees olevat avamisel murduvat tihendit katki tegemiseks mitu
korda liles ja alla.

Hoidke seda tehes patsiendi kateetrit kindlalt.

12. Hoidke lahustikotti koos viaaliga suunaga ulevalt allapoole koti kohal.
Pigistage lahustikotti teise kdega 6rnalt nii, et ravimit tilgutataks aeglaselt patsiendi kusepdide.

Jatkake pigistamist, kuni lahustikott ja viaal on tuhjad.



!

13. Pigistage ulejaanud 8hk lahustikotist valja selleks, et tihjendada kateetrit nii v8imalikult palju.

Parast tilgutamist

14. Surveklambri (C3) sulgemine hoiab dra vedeliku tagasivoolu kateetrisse ja vahendab saastumise
ohtu. Alternatiivselt vite etappide 15 ja 16 tegemise ajal hoida lahustikotti kokkusurutuna.



15. Eemaldage kateeter ettevaatlikult pdiest ilma lahustikotti kateetri kiiljest lahti ihendamata.
Valtige saastumist tilkadega pritsimisega.

N
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16. Héavitage seade vastavalt kohalikele nduetele, kasutades utiliseerimiskotti.

Viaali sisu on ette nahtud ainult tihekordseks kasutamiseks/iihekordseks annuseks. Ulejaanud
suspensioon tuleb hévitada.






Juhised BCG-medac kasutajatele

Tilgutikomplekti koostisosad ja nende kasutamine <ilma kateetrita, ilma Luer-Lockita koonilise
liitmiku jaoks>

Tilgutikomplekti peamised koostisosad
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Peamine koostisosa Kirjeldus
A Viaal koos pulbriga
B Kaitsev kate
C Lahustikott koos naatriumkloriidi 0,9%-lise (9 mg/ml) lahusega
Cl Viaali liitmik koos kaitsekorgi ja avamisel murduva tihendiga
C2 Luer-Lock kateetri liitmik koos kaitsekorgi ja avamisel murduva
tihendiga
C3 Surveklamber
C4 Kasutusfunktsioonita taiteport
E Utiliseerimiskott

Viaali ihendamine lahustikotiga

1. Pange utiliseerimiskott (E) valmis komplekti havitamiseks kohe pérast tilgutamist, et valtida
saastumist.
.



2. Eemaldage dratbmmatav kork viaalilt (A) ja desinfitseerige kork vastavalt kohalikele eeskirjadele.

3. Rebige lahti lahustikoti (C) kaitsekate (B) ja eemaldage kaitsekate taielikult.

B

4. Eemaldage kaitsekork viaali liitmikult (C1).



Pulbri segamine lahustiga

6. Painutage viaali liitmiku (C1) toru sees olevat avamisel murduvat tihendit katki tegemiseks mitu
korda ules ja alla.



7. Hoidke lahustikotti nii, et viaal on selle all.
Pigistage lahustikotti mitu korda, et viia viaali piisavalt lahustit.

Veenduge, et viaal ei oleks téielikult taidetud selleks, et vBimaldada jargnevat suspensiooni
viimist lahustikotti. Kotti v6ib jadda veidi lahustit.

Keerutage viaali aeglaselt selleks, et véhendada tugevat vahutamist, segades samal ajal ravimit
lahustiga. Kui seal on palju vahtu, jatke viaal luhikeseks ajaks (m6neks minutiks) seisma.

Viaali sisu peab moodustama homogeense suspensiooni. Selleks v6ib kuluda méni minut.

8. Pddrake lahustikott suunaga allapoole ja hoidke seda nii, et viaal on selle kohal.



Hoidke viaali.
Pigistage lahustikotti mitu korda kuni viaal on tdielikult tiihi.
Kui viaali jaab pulbrit, korrake etappe 7 ja 8.

Mikrobioloogilisest seisukohast lahtudes tuleb ravim kohe &ra kasutada. Kui ravimit ei kasutata
kohe, vaadake 18ik 6.3 “Kolblikkusaeg”.

Suspensiooni ei tohi tilgutada kilmkapi temperatuuril, et véltida patsiendil urineerimisvajaduse
tekkimist, mis pdhjustaks ravimiga kokkupuuteaja lihenemist.
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Kateteriseerimine

9. Kateteriseerige patsient vastavalt kohalikele eeskirjadele ja kasutusjuhendile, kasutades sobivat
kateetrit ja lubrikanti.

Tuhjendage kusepdis kateetri abil.

Kateetri ilhendamine lahustikotiga

10. Mis tahes setete segamiseks poorake ja keerake kotti enne selle Gihendamist.
Arge manustage suspensiooni kiilmkapi temperatuuril.
Eemaldage kaitsekork kateetri liitmikult (C2).

Uhendage patsiendi kateeter lahustikoti kateetri liitmikuga (C2).



Tilgutamine

11. Painutage viaali liitmiku (C2) toru sees olevat avamisel murduvat tihendit katki tegemiseks mitu
korda tiles ja alla.

Hoidke seda tehes patsiendi kateetrit kindlalt.

12. Hoidke lahustikotti koos viaaliga suunaga tlevalt allapoole koti kohal.
Pigistage lahustikotti teise k&ega drnalt nii, et ravimit tilgutataks aeglaselt patsiendi kusepdide.

Jatkake pigistamist, kuni lahustikott ja viaal on tlhjad.
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13. Pigistage ulejaanud 8hk lahustikotist valja selleks, et tihjendada kateetrit nii v8imalikult palju.

Parast tilgutamist

14. Surveklambri (C3) sulgemine hoiab &ra vedeliku tagasivoolu kateetrisse ja vdhendab saastumise
ohtu. Alternatiivselt vite etappide 15 ja 16 tegemise ajal hoida lahustikotti kokkusurutuna.



15. Eemaldage kateeter ettevaatlikult pdiest ilma lahustikotti kateetri kiiljest lahti ihendamata.
Valtige saastumist tilkadega pritsimisega.
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16. Héavitage seade vastavalt kohalikele nduetele, kasutades utiliseerimiskotti.

Viaali sisu on ette nihtud ainult Gihekordseks kasutamiseks/iihekordseks annuseks. Ulejaanud
suspensioon tuleb hévitada.






Juhised BCG-medac kasutajatele

Tilgutikomplekti koostisosad ja nende kasutamine <ilma kateetrita, koos Luer-Lock’iga koonilise
liitmiku jaoks>

Tilgutikomplekti peamised koostisosad
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Peamine koostisosa Kirjeldus
A Viaal koos pulbriga
B Kaitsev kate
C Lahustikott koos naatriumkloriidi 0,9%-lise (9 mg/ml) lahusega
Cl Viaali liitmik koos kaitsekorgi ja avamisel murduva tihendiga
C2 Luer-Lock kateetri liitmik koos kaitsekorgi ja avamisel murduva
tihendiga
C3 Surveklamber
C4 Kasutusfunktsioonita taiteport
E Utiliseerimiskott
F Luer-Lock koonilise liitmiku jaoks

Viaali ihendamine lahustikotiga

1. Pange utiliseerimiskott (E) valmis komplekti havitamiseks kohe parast tilgutamist, et véltida
saastumist.



2. Eemaldage &ratdmmatav kork viaalilt (A) ja desinfitseerige kork vastavalt kohalikele eeskirjadele.

3. Rebige lahti lahustikoti (C) kaitsekate (B) ja eemaldage kaitsekate téielikult.

B

4. Eemaldage kaitsekork viaali liitmikult (C1).



5. Suruge liitmik viaali peale kuni piirjooneni.

Pulbri segamine lahustiga

6. Painutage viaali liitmiku (C1) toru sees olevat avamisel murduvat tihendit katki tegemiseks mitu
korda diles ja alla.



8.

Hoidke lahustikotti nii, et viaal on selle all.
Pigistage lahustikotti mitu korda, et viia viaali piisavalt lahustit.

Veenduge, et viaal ei oleks téielikult taidetud selleks, et vdimaldada jargnevat suspensiooni
viimist lahustikotti. Kotti v8ib jadda veidi lahustit.

Keerutage viaali aeglaselt selleks, et vahendada tugevat vahutamist, segades samal ajal ravimit
lahustiga. Kui seal on palju vahtu, jatke viaal luhikeseks ajaks (mfneks minutiks) seisma.

Viaali sisu peab moodustama homogeense suspensiooni. Selleks v6ib kuluda méni minut.

Poorake lahustikott suunaga allapoole ja hoidke seda nii, et viaal on selle kohal.



Hoidke viaali.
Pigistage lahustikotti mitu korda kuni viaal on téielikult tthi.
Kui viaali jaab pulbrit, korrake etappe 7 ja 8.

Mikrobioloogilisest seisukohast lahtudes tuleb ravim kohe &ra kasutada. Kui ravimit ei kasutata
kohe, vaadake 18ik 6.3 “K&lblikkusaeg”.

Suspensiooni ei tohi tilgutada kiilmkapi temperatuuril, et véltida patsiendil urineerimisvajaduse
tekkimist, mis pdhjustaks ravimiga kokkupuuteaja ltihenemist.

Kateteriseerimine

9.

Kateteriseerige patsient vastavalt kohalikele eeskirjadele ja kasutusjuhendile, kasutades sobivat
kateetrit ja lubrikanti.

Tihjendage kusepdis kateetri abil.

Pakendis ei ole kateetrit. Kasutage kaasasolevat liitmikku (F) koti ihendamiseks patsiendi
koonilise liitmikuga kateetriga (ei ole ndidatud).

Selle tegemiseks tuleb 1&bi viia jargnevad taiendavad etapid:
- Eemaldage kaitsekork kateetri liitmikult (C2, vt etappi 10).
- Uhendage liitmik (F) koti kateetri liitmikuga (C2).
- Uhendage liitmikuga (F) kott ettevaatlikult patsiendi kateetriga.
- Seejarel jatkake etapiga 11.

Kateetri ihendamine lahustikotiga

10. Mis tahes setete segamiseks poorake ja keerake kotti enne selle ihendamist.

Arge manustage suspensiooni killmkapi temperatuuril.



Eemaldage kaitsekork kateetri liitmikult (C2).

Uhendage patsiendi kateeter lahustikoti kateetri liitmikuga (C2).

\\
X, c2

Tilgutamine

11. Painutage viaali liitmiku (C2) toru sees olevat avamisel murduvat tihendit katki tegemiseks mitu
korda liles ja alla.

Hoidke seda tehes patsiendi kateetrit kindlalt.

12. Hoidke lahustikotti koos viaaliga suunaga ulevalt allapoole koti kohal.
Pigistage lahustikotti teise kdega 6rnalt nii, et ravimit tilgutataks aeglaselt patsiendi kusepdide.

Jétkake pigistamist, kuni lahustikott ja viaal on tthjad.



!

13. Pigistage llejd&nud 6hk lahustikotist vélja selleks, et tiihjendada kateetrit nii voimalikult palju.

Parast tilgutamist

14. Surveklambri (C3) sulgemine hoiab &ra vedeliku tagasivoolu kateetrisse ja vahendab saastumise
ohtu. Alternatiivselt vite etappide 15 ja 16 tegemise ajal hoida lahustikotti kokkusurutuna.



15. Eemaldage kateeter ettevaatlikult pdiest ilma lahustikotti kateetri kiljest lahti Ghendamata. Valtige
saastumist tilkadega pritsimisega.

N
SN

16. Havitage seade vastavalt kohalikele nGuetele, kasutades utiliseerimiskotti.

Viaali sisu on ette nahtud ainult tihekordseks kasutamiseks/iihekordseks annuseks. Ulejaanud
suspensioon tuleb havitada.



7. MUUGILOA HOIDJA

medac

Gesellschaft fir klinische

Spezialpraparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

418503

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Miugiloa esmase véljastamise kuupéev: 08.08.2003

Muugiloa viimase uuendamise kuupaev: 28.06.2013

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
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