VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

BCG-medac, jauhe ja liuotin suspensiota varten, virtsarakkoon

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Kayttokuntoon saattamisen jélkeen yksi laékepullo sisaltaa:

Mycobacterium bovisista johdettua BCG (Bacillus Calmette-Guerin) bakteeria, 1173-P2-kannasta
johdettu RIVM-kanta

2 x 108 - 3 x 10° eldvaa bakteeria

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Jauhe ja liuotin suspensiota varten, virtsarakkoon

Jauhe:
Valkoinen tai ldhes valkoinen jauhe tai huokoinen jauhekakku, jossa on kellertdva ja harmahtava
Varisavy

Liuotin:
Varitodn, kirkas liuos

4, KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Virtsarakon ei-invasiivisen uroteelisydvan hoito:
e Sy0van in situ kuratiivinen hoito
e Uusiutumisen estohoito kun:
- uroteelisyOpé rajoittuu limakalvoon:
- Ta(G1-G2) jos kasvain on multifokaalinen ja/tai uusiutunut
- Ta(G3)
- uroteelisyOpé rakon tyvikalvossa mutta ei lihaksessa (T1)
- sy6pd in situ

4.2 Annostus ja antotapa

BCG-medacia saavat annostella vain terveydenhuollon ammattilaiset, joilla on kokemusta tasta
hoidosta.

BCG-medac on tarkoitettu annettavaksi virtsarakkoon kayttékuntoon saattamisen jéalkeen.
Ks. kohdasta 6.6 ohjeet BCG-medac-suspension valmistelusta ennen ladkkeen antoa.

Annostus
Aikuiset ja iakkaat
Yhteen rakonsisdiseen instillaatioon tarvitaan yksi l1&&kepullollinen ohjeiden mukaan uudelleen

suspendoitua l&aketta.

Induktiohoito



BCG-hoito aloitetaan 2—3 viikkoa transuretraaliresektion (TUR) tai rakkobiopsian jalkeen, ellei
katetrointi ole aiheuttanut kudosvauriota, ja jatketaan viikon vélein 6 viikon ajan. Kohtalaisen ja
korkean riskin kasvainten kohdalla hoitoa jatketaan yllapitohoitona. Ylldpitohoito-ohjelmat on esitetty
edempana.

Yllapitohoito

Kliinisten tutkimusten perusteella yll&pitohoito on erittdin suositeltava induktiohoidon jéalkeen.
Suositeltava yllapitohoito kasittda 3 annosta viikon vélein kuukausina 3, 6, 12, 18, 24, 30 ja

36 vahintaan yhden vuoden ja enintdan kolmen vuoden ajan annettuna. Téssa ohjelmassa ladketta
annostellaan enintééan 27 kertaa 3 vuoden aikana.

Yllapitohoito vahentda uusiutumista ja saattaa hidastaa etenemistd, mutta hoitoon liittyvét
haittavaikutukset ja epamiellyttévét oireet saattavat olla joillakin potilailla suurempia kuin hoidon
hyddyt. Taman vuoksi hyoty-riskiarviointi ja potilaan mieltymysten huomioiminen on tarkeda ennen
yllapitohoidon aloittamista tai jatkamista. Puolen vuoden vélein annettavan yllapitohoidon tarve
ensimmaisen hoitovuoden jalkeen on arvioitava myods kasvaimen luokituksen ja kliinisen vasteen
perusteella.

Pediatriset potilaat
BCG-medac-valmisteen turvallisuutta ja tehoa lasten hoidossa ei ole varmistettu. Tietoja ei ole
saatavilla.

Antotapa

Potilas ei saa nauttia nesteita neljaan tuntiin ennen instillaatiota eikd kahteen tuntiin sen jéalkeen.

Virtsarakon katetrointiin soveltuva katetri vied&an rakkoon aseptisissa olosuhteissa. Liukastusainetta
on kaytettava riittdvasti virtsaputken limakalvojen vaurioitumisen riskin ja siitd aiheutuvan vaikeiden
komplikaatioiden riskin pienentamiseksi seka toimenpiteesté potilaalle aiheutuvan epamukavuuden
véhentdmiseksi. Rakko tulee tyhjentdd ennen BCG-instillaatiota. Rakon tyhjentdminen kokonaan
katetrisoinnin jalkeen vahent&dd mahdollisesti rakkoon asti paatyneiden liukastusainejadmien maaraa
ennen BCG-medac-instillaatiota.

BCG-medac instilloidaan rakkoon katetrin avulla alhaisella paineella. BCG-medac-suspension tulee
olla rakossa kaksi tuntia. Tana aikana on huolehdittava siita, ettd suspensio on kosketuksessa rakon
koko limakalvoon. Siksi potilaan on oltava liikkeellda mahdollisimman paljon, tai vuodepotilasta tulee
kaantaa selélta vatsalleen ja takaisin 15 minuutin vélein. Kahden tunnin kuluttua potilaan tulee
tyhjent&é rakkonsa istuma-asennossa.

Ellei mitéén erityista laaketieteellista vasta-aihetta ole, potilaan runsasta nesteytysté suositellaan
48 tunnin ajan rakonsiséisen instillaation jalkeen.

BCG-medac-hoitoa saaville potilaille tulee antaa pakkausseloste ja potilaskortti.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

BCG-medac-valmistetta ei saa antaa immuunivajepotilaille tai potilaille, joilla immuunivaje on joko
synnynndinen tai hankittu, joko samanaikaisesta sairaudesta (esim. HIV-positiivisuus, leukemia,
lymfooma), syopahoidosta (esim. solusalpaajia siséltavat ladkevalmisteet, sédehoito) tai
immunosuppressiivisesta hoidosta (esim. kortikosteroidit) johtuva.

BCG-medac-valmistetta ei saa antaa aktiivista tuberkuloosia sairastaville potilaille. Aktiivisen

tuberkuloosin riski on poissuljettava asianmukaisen anamneesin avulla seka tarvittaessa diagnostisten
kokeiden avulla paikallisten ohjeiden mukaisesti.



Virtsarakon aikaisempi sadehoito.
BCG-medac-hoito on vasta-aiheinen imettavilla naisilla (ks. kohta 4.6).

BCG-medac-valmistetta ei saa instilloida ennen kuin 2—3 viikkoa on kulunut transuretraaliresektiosta,
rakkobiopsiasta tai kudosvaurion aiheuttaneesta katetroinnista.

Rakon puhkeaminen, joka voi lisata vaikeiden systeemisten infektioiden riskié (ks. kohta 4.4).

Akuutti virtsatietulehdus (ks. kohta 4.4). Yksittainen havainto oireettomasta leukosyturiasta ja oireeton
bakteerivirtsaisuus eivét ole vasta-aiheita virtsarakkoon annettavalle BCG-medac-hoidolle eika
antibioottiprofylaksi ole valttamatonta.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

BCG-medac-valmistetta ei saa annostella ihon alle, ihon sisdan, lihakseen tai laskimoon eika
rokotteena.

Oireiden, merkkien tai oireyhtymén hoito

Ks. kohta 4.8.

Kasittelyyn liittyvét varotoimet

BCG-medac-valmistetta ei saa késitella huoneessa, jossa solunsalpaajia sisaltavia laakevalmisteita
valmistetaan annettavaksi laskimoon eika samojen henkildiden toimesta. Henkild, jolla on todettu
immuunipuutos, ei saa kasitelld BCG-medac-valmistetta. Iho- ja limakalvokosketusta BCG-
medac-valmisteeseen tulee véltta4d. Kontaminaatio voi johtaa kosketusalueen yliherkkyysreaktioon tai
infektioon.

BCG-medac-valmisteen laikkyminen
Laikkynyt BCG-medac-suspensio tulee puhdistaa desinfektioaineella, joka tehoaa todistetusti
mykobakteereihin. Iholle joutunut ladke tulee puhdistaa sopivalla desinfektioaineella.

Potilaan yleinen hygienia

Késien ja genitaalialueen peseminen on suositeltavaa virtsaamisen jalkeen. Tama koskee etenkin
ensimmaisié virtsaamiskertoja BCG-instillaation jélkeen. Jos virtsaa joutuu rikkoontuneelle iholle,
sopivan desinfektioaineen kéyttd on suositeltavaa.

Tuberkuliini-testit

Ihotestit

Rakonsiséinen BCG-medac-hoito saattaa herkistaa tuberkuliinille ja vaikeuttaa
mykobakteeridiagnoosia varten tehtdvan tuberkuliini-ihotestin tulkitsemista. Siita syystd on aiheellista
tehdd tuberkuliini-ihotesti ennen BCG-medac-annostelua.

Bacillus Calmette-Guérin-bakteerin havaitseminen

Ladkareiden tulee olla tietoisia siitd, ettd negatiivinen tulos koepalan mikrobiviljelysta ja testituloksista
ei sulje pois systeemistd BCG-infektiota. Useissa tapauksissa mikrobia ei onnistuttu havaitsemaan,
vaikka potilaalla oli systeeminen BCG-infektio. Saatavana olevat menetelmat (mikroskopia, PCR
ja/tai viljelyt ja/tai tuberkuloosiin sopivan histologian havaitseminen) eivat ole luotettavia.

Vakava systeeminen BCG-infektio/reaktio

Vamman aiheuttava katetrointi saattaa edesauttaa BCG-septikemisié tapahtumia, joihin saattaa liitty&
septinen sokki ja hengenvaarallinen tila. Ks. hoitovaihtoehdot kohdasta 4.8.



Virtsatieinfektio on aina poissuljettava ennen BCG-instillaatiota (virtsarakon limakalvotulehdus
saattaa lisatd riskid, ettd BCG levida veren kautta). Jos virtsatieinfektio todetaan BCG-hoidon aikana,
hoito tulee keskeyttad, kunnes virtsakokeen tulos on normalisoitunut ja antibioottihoito on annettu
loppuun asti.

Vaikeiden systeemisten BCG-infektioiden mahdollisuus ja niihin liittyvan tuberkuloosihoidon
valttamattomyys tulee huomioida ennen BCG-hoidon aloittamista erityisesti iakkaille potilaille
(ks. lakkaéat potilaat) ja potilaille, joilla on heikentynyt maksan toiminta.

Vaikeita systeemisia BCG-infektioita/reaktioita on raportoitu alle 5 %:Ila tutkimuspopulaatiosta. Katso
merkit ja oireet kohdasta 4.8.

Jos systeemistd infektiota epaillaén, tulee konsultoida infektiotauteihin erikoistunutta ladkaria. BCG-
infektio voi olla mahdollisesti kuolemaan johtava. Katso lisétietoja kohdasta 4.8.

Toisin kuin systeemiset infektiot, Reiterin oireyhtymd ilmenee pédasiassa immuunivélitteisena
reaktiona, joka ei vélttamatta johdu BCG:n leviamisestd vaan sen voi laukaista myos pelkastaan
virtsateihin paikallistunut BCG.

Kuume tai makroskooppinen hematuria

Hoito tulee keskeyttd, kunnes kuume ja makroskooppinen hematuria ovat parantuneet.

Pieni rakon kapasiteetti

Rakkokontraktuurariski saattaa kasvaa potilailla, joilla rakon kapasiteetti on pieni.
HLA-B27

HLA-B27-positiivisilla potilailla reaktiivisen artriitin tai Reiterin oireyhtyman esiintyvyys saattaa
lisddntya.

Latentin BCG-infektion aktivoituminen (ml. viivastynyt diagnoosi)

Yksittdisia tapauksia on raportoitu, joissa BCG-bakteereja pysyi elimistossa usean vuoden ajan.
Tallaiset latentit BCG-infektiot saattavat aktivoitua vuosia alkuperéisen infektion jélkeen, ja ne voivat
ilmeté erityisesti granulomatoottisena pneumoniittina, absesseina, infektoituneina aneurysmina tai
implantin, siirteen tai ympéaroivan kudoksen infektioina.

Potilaalle on kerrottava latenttien BCG-infektioiden my6hdaisen aktivoitumisen
mahdollisuudesta ja heille on annettava ohjeistus siitd, miten toimia tuntemattomasta syysta
johtuvien oireiden, kuten kuumeen ja laihtumisen, ilmetessa.

Jos latentin BCG-infektion aktivoitumista epaillaén, tulee konsultoida infektiotauteihin erikoistunutta
laakaria.

lakké&at potilaat

BCG:n anto idkkaille potilaille ei ole vasta-aiheista. Systeemisen BCG-infektion/reaktion riski on
kuitenkin huomioitava ennen ensimmaisté antoa. lakkaiden potilaiden munuaisten tai maksan toiminta
voi olla heikentynyt, mik& voi vaikuttaa tuberkuloosin ladkehoitoon vaikean systeemisen BCG-
infektion/reaktion tapauksessa. Erityista varovaisuutta on noudatettava yleistilaltaan heikentyneiden
idkkaiden potilaiden kanssa.

Raskaus

BCG-medac-valmisteen kéyttéa ei suositella raskauden aikana (ks. kohta 4.6).



Immuunipuutospotilaiden kanssa kontaktissa olevat potilaat

BCG-medac-hoitoa saavien potilaiden on otettava kayttoon riittdvat hygieniatoimenpiteet, jos he ovat
kontaktissa immuunipuutospotilaiden kanssa. M. bovis on vahemmén patogeeninen kuin

M. tuberculosis eika tartuntoja ihmisten vélilla ole viela raportoitu, mutta sitd ei voida poissulkea
erityisesti immuunipuutospotilaiden kohdalla.

Sukupuoliteitse tapahtuva tartunta

BCG:n ei toistaiseksi ole raportoitu tarttuvan sukupuoliteitse, mutta yhdynnéssa on suositeltavaa
kayttdd kondomia viikon ajan BCG-hoidon jalkeen.

Jaljitettavyys
Biologisten ladkevalmisteiden jaljitettavyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
eranumero dokumentoitava selkedsti.

45 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekéd muut yhteisvaikutukset
BCG-bakteerit ovat herkkid tuberkuloosin hoidossa kaytettaville laadkevalmisteille (esim. etambutoli,
streptomysiini, para-aminosalisyylihappo [PAS], isoniatsidi [INH] ja rifampisiini), antibiooteille ja
antiseptisille aineille. Resistenssid pyratsinamidille ja sykloseriinille on raportoitu.

Rakonsiséisen BCG-hoidon aikana tuberkuloosil&ékkeiden ja antibioottien kuten fluorokinolonien,
doksisykliinin ja gentamysiinin kayttod tulee valttdd koska BCG on herkké néille ld&kevalmisteille.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys
Raskaus
Ei ole olemassa tietoja tai on vain véhan tietoja BCG:n kaytosté raskaana oleville naisille.

Lisadntymistutkimuksia ei ole suoritettu eldimill4. BCG-medac-valmisteen kayttoa ei suositella
raskauden aikana.

Imetys

Ei ole riittavasti tietoja BCG:n/metaboliittien erittymisestd ihmisen rintamaitoon. BCG-medac on
vasta-aiheista rintaruokinnan aikana (ks. kappale 4.3).

Hedelmallisyys

Rakonsiséisen BCG-hoidon on todettu vaikuttavan haitallisesti spermatogeneesiin ja voivan
mahdollisesti aiheuttaa oligospermiaa tai atsoospermiaa. Eldinkokeiden perusteella ndma vaikutukset
saattavat olla ohimenevid ja palautuvia. Miesten on kuitenkin syytd keskustella ladkarin kanssa

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéayttokykyyn

BCG-medac-hoidon aikana esiintyvat paikalliset tai systeemiset oireet saattavat vaikuttaa ajokykyyn ja
koneidenkayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Alla luetellaan haittavaikutukset elinjarjestelmén ja esiintyvyyden mukaan. Esiintyvyydet méaaritellaan
seuraavasti: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100),
harvinainen (= 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000) tai tuntematon (koska saatavissa
oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).



Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan

alenevassa jarjestyksessa.

Elinjarjestelméluokka

Yleisyysluokitus ja haittavaikutukset

Infektiot

Hyvin yleinen
Virtsarakon kystiitti ja tulehdusreaktiot (granulooma), oireeton

granulomatoottinen prostatiitti

Melko harvinainen

Virtsatietulehdus, orkiitti, epididymiitti, oireinen
granulomatoottinen prostatiitti, vakava systeeminen BCG-
reaktio/infektio, BCG-sepsis, miliaarikeuhkokuume, ihoabsessi,
Reiterin oireyhtymé (konjunktiviitti, epdsymmetrinen
oligoartriitti ja kystiitti)

Harvinainen

Vaskuliitti (esim. tulehtunut aneurysma), munuaisabsessi
Hyvin harvinainen

Implanttien ja ymparoivan kudoksen BCG-infektio (esim.
aorttasiirteen infektio, sydamen defibrillaattori, lonkan tai
polven artroplastia), paikallinen imusolmuketulehdus,
osteomyeliitti, luuydintulehdus, peritoniitti, psoasabsessi,
terskatulehdus, tuberkuloosiléékkeille resistentti orkiitti tai
epididymiitti

Veri ja imukudos

Melko harvinainen

Sytopenia, anemia

Hyvin harvinainen
Kohdunkaulan lymfadeniitti
Tuntematon
Hemofagosyyttinen oireyhtyma

Immuunijarjestelma

Hyvin yleinen
Ohimeneva systeeminen BCG-reaktio (kuume < 38,5 °C,

flunssankaltaiset oireet, mukaan lukien sairauden tunne, kuume,
vilunvaristykset, yleinen huono olo, myalgia)

Hyvin harvinainen

Yliherkkyysreaktio (esim. silmaluomien edeema, yska)

Silmat

Hyvin harvinainen
Korioretiniitti, konjunktiviitti, uveiitti

Verisuonisto

Melko harvinainen

Hypotensio

Hyvin harvinainen

Verisuonifisteli

Tuntematon

Vaskuliitti (mukaan lukien keskushermoston vaskuliitti)

Hengityselimet, rintakehd ja
valikarsina

Melko harvinainen
Keuhkogranulooma

Ruoansulatuselimist®

Hyvin yleinen
Pahoinvointi

Yleinen

Ripuli, vatsakipu
Hyvin harvinainen
Oksentelu, suolifisteli

Maksa ja sappi Melko harvinainen
Hepatiitti

Iho ja ihonalainen kudos Melko harvinainen
Ihottuma

Luusto, lihakset ja sidekudos Yleinen
Myalgia

Melko harvinainen




Elinjarjestelmdluokka Yleisyysluokitus ja haittavaikutukset

Acrtriitti, artralgia

Munuaiset ja virtsatiet Hyvin yleinen

Tihentynyt virtsaamistarve ja Kipu virtsatessa
Yleinen

Virtsanpidatyskyvyttomyys

Melko harvinainen

Makroskooppinen hematuria, rakkoretentio, virtsaputken
ahtauma, kutistusrakko

Tuntematon

Munuaisten vajaatoiminta, pyelonefriitti, nefriitti (ml.
tubulointerstitiaalinen nefriitti, interstitiaalinefriitti ja
glomerulonefriitti)

Sukupuolielimet ja rinnat Tuntematon
Sukupuolielinten hairiét (esim. emétinkipu, dyspareunia),
oligospermia, atsoospermia

Yleisoireet ja antopaikassa Hyvin yleinen
todettavat haitat Uupumus
Yleinen
Kuume > 38,5 °C

Hyvin harvinainen
Perifeerinen 6deema

Tutkimukset Melko harvinainen

Maksaentsyymi koholla

Tuntematon

Prostataspesifinen antigeeni (PSA) koholla

BCG-hoidon aikana haittavaikutuksia esiintyy yleisesti, mutta ne ovat yleensé lievié ja ohimenevié.
Haittavaikutukset yleensa lisdantyvat BCG-instillaatiokertojen mukaan.

Myalgiaa saattaa esiintya yleisesti ja artriittia/artralgiaa ja ihottumaa saattaa esiintyd melko harvoin.
Useimmissa artriitti-, artralgia- ja ihottumatapauksissa ne voidaan katsoa johtuvan potilaan
yliherkkyydestd BCG:lle. Joissakin tapauksissa saattaa olla aiheellista keskeyttdd BCG-medac-hoito.

Paikalliset haittavaikutukset

Kipua virtsatessa ja tihentynytté virtsaamistarvetta esiintyy jopa 90 %:lla potilaista. Kystiitti ja
tulehdusreaktio (granulomata) saattavat olla oleellisia BCG:n antituumorivaikutuksen kannalta.
Muita epatavallisia, paikallisia haittavaikutuksia ovat: makroskooppinen hematuria, virtsatieinfektio,
rakkoretraktio, virtsatien ahtauma, rakkokontraktuura, oireellinen granulomatoottinen prostatiitti,
orkiitti ja epididymiitti. Munuaisabsesseja esiintyy harvoin. Sukupuolielinten hairi6ita (esim.
ematinkipu, dyspareunia) voi esiintyd, joskaan niiden yleisyytta ei tunneta.

Ohimeneva systeeminen BCG-reaktio

Lievad kuumetta, flunssan kaltaisia oireita ja yleistd huonon olon tunnetta saattaa esiintyd. Nama
oireet haviavat yleensa 24 — 48 tunnin kuluessa ja ne tulee hoitaa oireenmukaisesti tavanomaisella
hoidolla. Ndama reaktiot viittaavat alkavaan immuunireaktioon. Kaikkia ld&kevalmistetta saavia
potilaita tulee seurata huolellisesti ja kehottaa heitd ilmoittamaan mahdollisesta kuumeilusta ja
virtsateihin liittyméattomista tapahtumista.

Vakavat systeemiset haittavaikutukset/infektiot

BCGe-infektion erottaminen BCG:n aiheuttamasta immuunireaktiosta on haastavaa, silla oireet ovat
alussa hyvin samanlaiset. Sitd vastoin ohimeneva systeeminen BCG-reaktio on hyvin yleinen
haittavaikutus, joka on erotettava muista infektioista.



BCG-infektion/reaktion ensimmaisia kliinisia merkkeja ja oireita ovat yli 12 tuntia kestava yli

39,5 °C:n kuume, yli 48 tuntia kestéva yli 38,5 °C:n kuume ja yleistilan heikkeneminen.

Tyypillisié infektion merkkeja ovat miliaarikeuhkokuume, granulomatoottinen hepatiitti, poikkeavat
maksakokeiden tulokset (erityisesti kohonnut alkalinen fosfataasi), elinten toimintahairiot (muut kuin
urogenitaaliset), joissa biopsiassa todetaan ajan kuluessa granulomatoottinen tulehdus.

Jos systeemistd infektiota epdillaan, tulee konsultoida infektiotauteihin erikoistunutta ladkaria. BCG-
infektio voi olla mahdollisesti kuolemaan johtava.

Systeemisen BCG-infektion oireet eivét eroa tuberkuloosin oireista. Potilasta ei siitd huolimatta
tarvitse eristéa, koska M. bovis on vahemman patogeeninen ihmisille kuin M. tuberculosis.

Latentin infektion aktivoituessa potilailla yleisesti ilmenevia oireita ovat kuume ja tuntemattomasta
syysté johtuva laihtuminen. Useat tapausraportit osoittavat, ett4 diagnosoiminen on haastavaa, koska
oireet vaihtelevat ja laakarit eivat epdile kausaalista suhdetta BCG-infektioon.

Oikea ja varhain tehty diagnoosi ja siitd seuraava asianmukainen hoito on tarke&a lopputuloksen
kannalta erityisesti idkkaille tai yleistilaltaan heikentyneille potilaille kuolemantapauksien
valttamiseksi. Huomaa, ettd potilaalle on annettava potilaskortti, jossa kasitellaan taté aihetta

(ks. myos kohta 4.4).

Jos latentin BCG-infektion aktivoitumista epaillaén, tulee konsultoida infektiotauteihin erikoistunutta

laakaria.

Kortikosteroidien kayttd voi olla suositeltavaa muun hoidon ohella, kun potilaalla on sepsis,
granulomatoottinen reaktio (esim. keuhko tai maksa) tai muu immuunivélitteinen reaktio.

Hoitosuositukset, ks. alla oleva taulukko.

Qireiden, merkkien ja oireyhtymien hoito

Qireet, merkit tai oireyhtyma

Hoito

1) Alle 48 tuntia kestavat
rakkodrsytysoireet

Oireenmukainen hoito

rakkodrsytysoire

2) 48 tuntia tai sitd pidempaan kestava

Keskeytd BCG-medac-hoito ja aloita kinolonihoito. Mikéli
oireet eivat ole havinneet kokonaan kymmenessa paivassé,
annostele isoniatsidia (INH)* kolmen kuukauden ajan.
Mikéli tuberkuloosiladkettd joudutaan antamaan,
BCG-medac-hoito on ehdottomasti lopetettava.

3) Samanaikainen virtsateiden
bakteeriperdinen infektio

Keskeytd BCG-medac-hoito, kunnes virtsakoe on
normalisoitunut ja antibioottihoito on loppunut.

4) Muut urogenitaaliset
haittavaikutukset: oireileva
granulomatoottinen prostatiitti,
epididymiitti ja orkiitti, virtsatien
ahtauma ja munuaisabsessi

Keskeytd BCG-medac-hoito.
Annostele isoniatsidia (INH)* ja rifampisiinia*
3-6 kuukauden ajan vaikeusasteesta riippuen.

Mikali tuberkuloosiladkettd joudutaan antamaan,
BCG-medac-hoito on ehdottomasti lopetettava.

5) Alle 48 tuntia kestavé alle 38,5 °C
kuume

Oireenmukainen hoito parasetamolilla.

6) Iho-oireet, artralgia tai artriitti tai
Reiterin oireyhtyma

Keskeyta BCG-medac-hoito.

Harkitse infektiotautien erikoislaakéarin konsultoimista.
Annostele antihistamiineja tai tulehduskipuladkkeita
(NSAID). Kortisonihoitoa tulee harkita, mikéli potilaalla
on immuunivélitteinen reaktio.

Mikali vastetta ei saada, annostele isoniatsidia*

3 kuukauden ajan.

Mikali tuberkuloosilddkettd joudutaan antamaan,
BCG-medac-hoito on ehdottomasti lopetettava.




Qireiden, merkkien ja oireyhtymien hoito

Oireet, merkit tai oireyhtyma Hoito
7) Systeeminen BCG-reaktio/infektio** | BCG-medac-hoito on ehdottomasti lopetettava.
ilman septisen sokin merkkeja Harkitse infektioladkarin konsultointia.

Anna kolmoistuberkuloosilaakitys* 6 kuukauden ajan ja
pieniannoksista kortikosteroidihoitoa.

8) Systeeminen BCG-reaktio/infektio, | BCG-medac-hoito on ehdottomasti lopetettava.
johon liittyy septisen sokin merkkejé Anna valittomasti kolmoistuberkuloosil&akitys*
yhdistettynd suureen annokseen nopeavaikutteista
kortikosteroidia.

Kysy infektiolddkarin mielipidetta.

* Varoitus: BCG-bakteerit ovat herkkia kaikille nykykéayttssa oleville tuberkuloosin hoidossa
kaytettaville la&kevalmisteille lukuunottamatta pyratsinamidia. Jos kolmoistuberkuloosilaakitys on
valttamaton, yleensé suositellaan isoniatsidin (INH), rifampisiinin ja etambutolin yhdistelmaa.

** Maaritelma kuvataan ylla

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeéa ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ldakevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9  Yliannostus

Yliannostus on epatodennédkdinen koska yksi ladkepullo BCG-medac-valmistetta vastaa yhtd annosta.

Ei ole tietoa siita aiheuttaako yliannostus edelld kuvattujen haittavaikutusten lisédksi muita oireita.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Immunostimulantit, muut immunostimulantit, ATC-koodi: LO3AX03
BCG-medac on Mycobacterium bovisin RIVM-kannasta johdetuista elavista alhaisen
taudinaiheutuskyvyn omaavista Bacillus Calmette-Guerin-bakteereista valmistettu kylmékuivattu

suspensio.

Vaikutusmekanismi

BCG-medac stimuloi immuunijérjestelmaé ja silla on antituumorivaikutus.

Tutkimukset osoittavat, ettd yhden mekanismin sijasta BCG vaikuttaa immuunijérjestelméaén ei-
spesifisesti vaikuttamalla monin tavoin immuunijérjestelman soluihin. BCG vaikuttaa stimuloivasti
pernaan, lisd4 makrofagien toimintaa pernassa ja aktivoi luonnollisia tappajasoluja. BCG-instillaatio
stimuloi granulosyyttien, monosyyttien/makrofaagien ja T-lymfosyyttien lisd&dntymistd, mika on
osoitus immuunijdrjestelmén paikallisesta aktivoitumisesta. Myds sytokiinit IL1, IL2, IL6 ja TNF-a
lisdantyvat.
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5.2 Farmakokinetiikka

Suurin osa basilleista erittyy virtsaan ensimmaisten tuntien aikana rakkoinstillaation jélkeen.
Toistaiseksi ei tiedeta pystyvatkdé mykobakteerit lapdiseméaan terveen uroteeliseinaman. Yksittaisia
tapauksia on raportoitu, joissa BCG-bakteereja pysyi virtsaputkessa yli 16 kuukauden ajan (ks.
kohta 4.4).

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

BCG:n RIVM-kannan toksisuutta, immunostimuloivia ominaisuuksia ja antituumorivaikutusta on
testattu lukuisilla eldimilla. Suuret BCG-annokset aiheuttivat painon kehityksen hidastumista hiirilld ja
maksahairiditakin on todettu. Suonensisainen injektio ndytti aiheuttavan kuumetta kaneilla. Toistuvat
rakonsisdiset instillaatiot marsuilla aiheuttivat tulehdusreaktioita rakon seindmaan. Haittavaikutuksina
granulomatoottisia leesioita esiintyi suurilla annoksilla maksassa ja keuhkoissa. Koirilla rakonsisainen
annostus aiheutti minimaalisia mekaanisia leesioita uroteelissd, mutta mitaan merkkeja akuutista
tulehduksesta ei ole todettu suburoteelistroomassa.

Mutageenisyys-, karsinogeenisyys- ja lisaantymistutkimuksia ei ole tehty.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Jauhe: polygeliini, vedetdn glukoosi ja polysorbaatti 80.
Liuotin: natriumkloridi ja injektioihin kaytettava vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet
BCG-medac on yhteensopimaton hypotonisten ja hypertonisten liuosten kanssa.
6.3 Kestoaika

2 tai 3 vuotta kun el&vien bakteerien ma&ra vapauttamishetkelld on suurempi kuin
5 x 108 cfu/ladkepullo. Missaan tapauksessa ei kuitenkaan yli 4 vuotta bakteerien keraamisesta.

Fysikaalisen ja kemiallisen k&ytonaikaisen sdilyvyyden on osoitettu olevan 24 tuntia, kun valmistetta
séilytetadan valolta suojattuna huoneenlammassa (20°C -25 °C) tai jaédkaappilampdtilassa (2°C -8 °C).
Mikrobiologiselta kannalta ladkevalmiste on kéaytettava vélittdmasti.

Jos valmistetta ei kdyteta valittomasti, kdytonaikainen séilytysaika ja kayttoa edeltavat
séilytysolosuhteet ovat kayttdjan vastuulla ja ovat normaalisti enintdén 24 tuntia 2-°C -8 °C:n
lampotilassa, ellei tuotetta ole tehty kayttdvalmiiksi kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa
olosuhteissa.

6.4  Sailytys

Sdilyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.

Séilyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.

Kéyttokuntoon saatetun ladkevalmisteen séilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Jauhe on kumitulpalla suljetussa ladkepullossa (I-tyypin lasi) + 50 ml liuotinta pussissa

(edistyksellinen polypropeeni), jossa on ladkepullon liitin ja katetriliitin, mahdollinen katetri sek&
Luer-Lock-liitin kartioliittimeen.



Pakkauskoot:

. 1, 3, 5 tai 6 ladkepullo(a), liuotinpussi(a), Luer-Lock-liitin(t4) kartioliittimeen ja
mahdollinen/mahdollista katetri(a).

. 1 tai 3 ladkepullo(a), liuotinpussi(a) ja mahdollinen/mahdollista katetri(a).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissé.
6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Tarkeitd tietoja BCG-medac-valmisteen kaytosta

BCG-medac-valmistetta saavat kayttaa vain kokeneet terveydenhuollon ammattilaiset.

Varmista pakkauksen sopiva séilytys (ks. kohta 6.4) ja eheys.

BCG-medac-valmistetta on annosteltava virtsarakonsisaisen endoskopian edellyttdmissé olosuhteissa.

BCG-medac-valmistetta ei saa antaa ihon alle, intradermaalisesti, lihakseen, laskimoon tai
tuberkuloosirokotuksena.
Liuotinpussin Luer-Lock-liitinta kartioliittimeen saa kayttaa vain virtsarakonsisdiseen instillaatioon!

BCG-medac-valmisteen kayton perusperiaatteet ja suojatoimenpiteet

Yleensé suoraa kosketusta BCG-medac-valmisteeseen on véltettdvd. BCG-medac on ladkevalmiste,
joka voi aiheuttaa infektion ihmiselle ja riskin terveydenhuollon ammattilaisille. VVaara voi ilmet, jos
ladkevalmistetta padsee kehoon vahingoittuneen ihon kautta, aerosoleja hengitetéan, pisaroita joutuu
silmiin tai limakalvoille tai valmistetta niellain. Al4 syo, juo tai tupakoi tyoalueilla alaka sailyta
ruokaa, juomia tai tupakkatuotteita nailla alueilla. BCG-medac-valmistetta ei saa késitell& huoneessa,
jossa sytotoksisia ladkevalmisteita valmistellaan laskimonsiséiseen kayttoon, eivatka sita saa kasitella
henkil6t, jotka valmistelevat sytotoksisia ladkevalmisteita laskimonsiséiseen kéyttoon.
Ladkevalmistetta eivat saa késitella henkil6t, joilla on tunnettu immuunivajavuus.

Suljettua, roiskeenkestdvaa suojaviittaa, kertakayttokasineitd, FFP2-hengityssuojainta ja sivusuojilla
varustettuja suojalaseja suositellaan kéytettdvan henkildnsuojaimina késittelyn aikana.
BCG-medac-valmistetta saa kuljettaa vain suljetuissa séilidissa (ks. kohdasta 6.3 sdilytysolosuhteet
kayttovalmiiksi saattamisen jalkeen).

Kun tyd on valmis, pyyhi ty6pinnat sopivalla desinfiointiaineella. Kun olet lopettanut tyon ja jos
valmiste on ollut kosketuksessa ihoon, desinfioi kddet kasihuuhteella, anna niiden kuivua, pese ne ja
kayta ihonhoitotuotteita.

Tuberkuliini-ihotesti

Virtsarakonsisdinen BCG-medac-hoito saattaa herkistda tuberkuliinille ja vaikeuttaa
mykobakteeridiagnoosia varten tehtdvan tuberkuliini-ihotestin tulkitsemista. Siita syystd on aiheellista
tehda tuberkuliini-ihotesti ennen BCG-medac-annostelua.

Kayttdvalmiiksi saatetun rakonsisdisen suspension valmistelu

Ennen kayttoa ladkevalmiste on suspendoitava uudelleen aseptisissa olosuhteissa kayttéen steriilia

0,9 %:n (9 mg/ml) natriumkloridiliuosta (ks. kdyttdohjeet kohdasta 7). Katetri on asetettava erityisell&
huolella, jotta véltetddn virtsaputken ja virtsarakon epiteelin vammat, jotka voivat johtaa systeemiseen
BCG-infektioon. Voiteluaineen kayttoa suositellaan, jotta traumaattisen katetroinnin riski
minimoidaan ja toimenpiteesté tehdédan mahdollisimman mukava. Naiset tarvitsevat ehkd vahemmaén
voiteluainetta kuin miehet. Voiteluaineen mahdollisen antiseptisen tehon ei ole havaittu vaikuttavan
valmisteen tehokkuuteen. Tyhjennd rakko katetroinnin jalkeen, jotta vahennét jarjestelmé&an
mahdollisesti kulkeutuvan voiteluaineen méaraéd ennen BCG-medac-valmisteen antamista. Suspensio
sekoitetaan pyorittamalla sita kevyesti ennen kayttod. Makroskooppisesti nakyvilla hiukkasilla ei ole
vaikutusta ld&kevalmisteen tehokkuuteen ja turvallisuuteen.

Ladkepullon sisélto on tarkoitettu kertakayttoon/yksittaisen annoksen antamiseen. Mahdollinen jaljelle
jadva suspensio on havitettava.

Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Toiminta hatatapauksissa ja BCG-medac-valmisteen laikkyessa

Kéyté suojavaatteita ja valta nostattamasta polya.

Peita laikkynyt BCG-medac-suspensio selluloosalla ja kostuta se desinfiointiaineella, joka on todettu
tehokkaaksi mykobakteereja vastaan. Kun olet pyyhkinyt laikkyneen BCG-medac-suspension,
puhdista pinta uudelleen desinfiointiaineella ja anna sen kuivua. lholle ldikkynyt valmiste on
poistettava sopivalla desinfiointiaineella.

Ensiapu

Ota aina yhteytta laakériin saastumistapauksissa.

Jos valmistetta joutuu iholle, riisu saastunut vaatetus. Desinfioi ja puhdista iho ja tarkista se haavojen
saastumisen varalta.

Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele kyseinen silma riittavalla maaralla silmahuuhdetta tai
vaihtoehtoisesti vedell&. Poista mahdolliset piilolinssit.

Jos valmistetta on nielty, huuhtele suu runsaalla maaralla vetta.

Jos valmistetta on hengitetty, varmista riittava raitis ilma.

Lisétietoja katetrista on vastaavissa kayttoohjeissa.



Ohjeet BCG-medac-valmisteen kayttajille

Instillaatiosarjan osat ja kaytto, |[<kun sarjassa on katetri mutta ei Luer-Lock-liitint&

kartioliittimeen>

Instillaatiosarjan paaosat
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Paaosa Kuvaus
A Laakepullo, jossa jauhetta
B Suojus
C Liuotinpussi, jossa 0,9 %:n (9 mg/ml) natriumkloridiliuosta
C1l Laakepullon liitin, jossa suojakorkki ja auki murrettava sinetti
C2 Luer-Lock-katetriliitin, jossa suojakorkki ja auki murrettava sinetti
C3 Painepuristin
C4 Tayttoportti ilman applikointitoimintoa
D Luer-Lock-katetri
D1 Voiteluaine
E Jatepussi

Laakepullon liittdminen liuotinpussiin

1. Aseta jatepussi (E) valmiiksi sarjan hévittdmiseksi heti instillaation jalkeen, jotta estetdén

saastuminen.

.




2. Poista repdistava korkki ladkepullosta (A) ja desinfioi tulppa paikallisten sadddsten mukaisesti.

3. Repéise liuotinpussin (C) suojus (B) ja poista suojus kokonaan.

B

4. Poista suojus ladkepullon liittimesté (C1).




5. Paina liitin l1adkepulloon pyséyttimeen saakka.

Jauheen sekoittaminen liuottimeen

6. Murra auki murrettava sinetti taivuttamalla sita l&&kepullon liittimen (C1) putken sisélla ylos ja
alas useita kertoja.

7. Pidéa liuotinpussia niin, etta laédkepullo on sen alapuolella.



Purista liuotinpussia useita kertoja, jotta siirrat riittavasti liuotinta ladkepulloon.

Varmista, ettd la&kepullo ei tdyty kokonaan, jotta suspension voi sen jalkeen siirtaa liuotinpussiin.
Hieman liuotinta saattaa jaada pussiin.

Pyorita ladkepulloa hitaasti voimakkaan vaahtoamisen minimoimiseksi sekoittaessasi
laékevalmistetta liuottimeen. Jos vaahtoa on paljon, anna ldakepullon olla hetki paikallaan
(muutama minuutti).

L&akepullon sisallén on muodostettava homogeeninen suspensio. Tdma voi kestdd muutamia
minuutteja.

K&&nna liuotinpussi ylosalaisin ja pida sita niin, ettd 1adkepullo on sen ylapuolella.
Pidéa ladkepullosta kiinni.

Purista liuotinpussia useita kertoja, kunnes ladkepullo on kokonaan tyhjé.

Jos ladkepulloon jaa jauhetta, toista vaiheet 7 ja 8.

Mikrobiologiselta kannalta ladkevalmiste on kéaytettava vélittdmasti. Jos ladkevalmistetta ei
kayteta valittdmasti, katso kohta 6.3 ”Kestoaika”.

Suspensiota ei saa instilloida jadkaappildmpdtilassa, jotta estetdan potilaan virtsaamistarve, joka
johtaisi lyhennettyyn altistusaikaan.
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Katetrointi

9. Katetroi potilas paikallisten saddosten sekd mukana olevan Luer-Lock-katetrin (D) ja
voiteluaineen (D1) tai muun sopivan Katetrin ja/tai voiteluaineen kdyttéohjeiden mukaisesti.

Tyhjennd virtsarakko katetrilla.

Katetrin liittdminen liuotinpussiin

10. Sekoita mahdollinen sakka kaantdmalla ja pyorittdmall& pussia ennen sen liittdmista.
Ala anna suspensiota jadkaappilampatilassa.
Poista suojakorkki katetrin liittimesté (C2).

Liitd potilaan Luer-Lock-katetri (D) liuotinpussin katetriliittimeen (C2).




Instillaatio

11. Murra auki murrettava sinetti taivuttamalla sitd katetriliittimen (C2) putken sisalla ylos ja alas
useita kertoja.

Pida samalla potilaan katetria vakaasti paikallaan.

12. Pida liuotinpussia niin, etta ladkepullo on yl6salaisin pussin ylapuolella.

Purista liuotinpussia kevyesti toisella kadella niin, ettd l1a&kevalmiste instilloituu hitaasti potilaan
virtsarakkoon.

Jatka puristamista, kunnes liuotinpussi ja ladkepullo ovat tyhjéat.

.t



13. Purista jaljell& oleva ilma liuotinpussista, jotta saat katetrin mahdollisimman tyhjéksi.

Instillaation jalkeen

14. Painepuristimen (C3) sulkeminen estda nesteen takaisinvirtauksen katetriin ja minimoi
saastumisen riskin. Vaihtoehtoisesti voit pitaa liuotinpussin kompressoituna suorittaessasi
vaiheet 15 ja 16.



15. Poista katetri huolella rakosta irrottamatta liuotinpussia katetrista. Valta roiskuvien pisaroiden
aiheuttamaa saastumista.

N
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16. Havita valmiste kansallisten sdédddsten mukaisesti jatepussin avulla.

Ladkepullon siséltd on tarkoitettu kertaké&yttoon / yksittdisen annoksen antamiseen. Mahdollinen
jaljelle jadva suspensio on havitettava.






Ohjeet BCG-medac-valmisteen kayttajille
Instillaatiosarjan osat ja kayttd, <kun sarjassa on katetri ja Luer-Lock-liitin kartioliittimeen>

Instillaatiosarjan paaosat
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Paaosa Kuvaus

A Laakepullo, jossa jauhetta

B Suojus

C Liuotinpussi, jossa 0,9 %:n (9 mg/ml) natriumkloridiliuosta
Cl Ladkepullon liitin, jossa suojakorkki ja auki murrettava sinetti
C2 Luer-Lock-katetriliitin, jossa suojakorkki ja auki murrettava sinetti
C3 Painepuristin
C4 Tayttoportti ilman applikointitoimintoa

D Luer-Lock-katetri
D1 Voiteluaine

E Jatepussi

F Luer-Lock-liitin kartioliittimeen

Lagkepullon liittdminen liuotinpussiin

1. Aseta jatepussi (E) valmiiksi sarjan havittamiseksi heti instillaation jalkeen, jotta estetdéan
saastuminen.

S




2. Poista repdistava korkki ladkepullosta (A) ja desinfioi tulppa paikallisten sadddsten mukaisesti.

3. Repéise liuotinpussin (C) suojus (B) ja poista suojus kokonaan.

B

4. Poista suojus ladkepullon liittimesté (C1).




5. Paina liitin ladkepulloon pysayttimeen saakka.

Jauheen sekoittaminen liuottimeen

6. Murra auki murrettava sinetti taivuttamalla sita l&&kepullon liittimen (C1) putken sisélla ylos ja
alas useita kertoja.

7. Pidéa liuotinpussia niin, etta laédkepullo on sen alapuolella.



Purista liuotinpussia useita kertoja, jotta siirrat riittavasti liuotinta laékepulloon.

Varmista, ettd la&kepullo ei tdyty kokonaan, jotta suspension voi sen jalkeen siirtaa liuotinpussiin.
Hieman liuotinta saattaa jaada pussiin.

Pyorita ladkepulloa hitaasti voimakkaan vaahtoamisen minimoimiseksi sekoittaessasi
laékevalmistetta liuottimeen. Jos vaahtoa on paljon, anna ldakepullon olla hetki paikallaan
(muutama minuutti).

L&akepullon sisallén on muodostettava homogeeninen suspensio. Tdma voi kestdd muutamia
minuutteja.

K&&nna liuotinpussi ylosalaisin ja pida sita niin, ettd 1adkepullo on sen ylapuolella.
Pidéa ladkepullosta kiinni.

Purista liuotinpussia useita kertoja, kunnes ladkepullo on kokonaan tyhjé.

Jos ladkepulloon jaa jauhetta, toista vaiheet 7 ja 8.

Mikrobiologiselta kannalta ladkevalmiste on kdytettdva valittomasti.
Jos ladkevalmistetta ei kédyteta valittdmasti, katso kohta 6.3 ”Kestoaika”.

Suspensiota ei saa instilloida jadkaappilampdtilassa, jotta estetdan potilaan virtsaamistarve, joka
johtaisi lyhennettyyn altistusaikaan.
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Katetrointi

9.

Katetroi potilas paikallisten saddosten sekd mukana olevan Luer-Lock-katetrin (D) ja
voiteluaineen (D1) tai muun sopivan Katetrin ja/tai voiteluaineen kdyttéohjeiden mukaisesti.

Tyhjenné virtsarakko katetrilla.
Huomautus itse valitun katetrin kdytosta kartioliittimen kanssa:

Mukana olevaa Luer-Lock-liitinta kartioliittimeen (F) on kaytettava pussin liittdmiseen itse
valittuun katetriin (ei kuvassa).

Taté varten on suoritettava seuraavat lisdvaiheet:

- Poista suojakorkki katetriliittimesta (C2, ks. vaihe 10).

- K&&nna ja pyorita pussia ennen sen liittdmistd, jotta mahdollinen sakka sekoittuu.
- Liitd Luer-Lock-liitin kartioliittimeen (F) pussin Katetriliittimeen (C2).

- Liit4 pussi huolellisesti liittimell& (F) potilaan katetriin.

- Jatka sitten vaiheesta 11.

Katetrin liittdminen liuotinpussiin

10. Sekoita mahdollinen sakka kdantamalla ja pyorittamalld pussia ennen sen liittdmista.

Ala anna suspensiota jadkaappilampatilassa.
Poista suojakorkki katetrin liittimest (C2).

Liit4 potilaan Luer-Lock-katetri (D) liuotinpussin katetriliittimeen (C2).



Instillaatio

11. Murra auki murrettava sinetti taivuttamalla sitd katetriliittimen (C2) putken sisalla ylos ja alas
useita kertoja.

Pida samalla potilaan katetria vakaasti paikallaan.

12. Pida liuotinpussia niin, etta laédkepullo on yldsalaisin pussin ylapuolella.

Purista liuotinpussia kevyesti toisella kadelld niin, ettd ladkevalmiste instilloituu hitaasti potilaan
virtsarakkoon.

Jatka puristamista, kunnes liuotinpussi ja ladkepullo ovat tyhjét.
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13. Purista jéljella oleva ilma liuotinpussista, jotta saat katetrin mahdollisimman tyhjéksi.

Instillaation jélkeen

14. Painepuristimen (C3) sulkeminen estéa nesteen takaisinvirtauksen katetriin ja minimoi
saastumisen riskin. Vaihtoehtoisesti voit pitaa liuotinpussin kompressoituna suorittaessasi
vaiheet 15 ja 16.



15. Poista katetri huolella rakosta irrottamatta liuotinpussia katetrista. Valta roiskuvien pisaroiden
aiheuttamaa saastumista.

N
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16. Havita valmiste kansallisten sdédddsten mukaisesti jatepussin avulla.

Ladkepullon siséltd on tarkoitettu kertakéyttoon/yksittéisen annoksen antamiseen. Mahdollinen
jaljelle jadva suspensio on havitettava.






Ohjeet BCG-medac-valmisteen kayttajille

Instillaatiosarjan osat ja kayttd, <kun sarjassa ei ole katetria eika Luer-Lock-liitinta
kartioliittimeen>

Instillaatiosarjan paaosat

B
E
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£
o C3 » 9
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A @
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Paaosa Kuvaus
A Laakepullo, jossa jauhetta
B Suojus
C Liuotinpussi, jossa 0,9 %:n (9 mg/ml) natriumkloridiliuosta
Cl Ladkepullon liitin, jossa suojakorkki ja auki murrettava sinetti
C2 Luer-Lock-katetriliitin, jossa suojakorkki ja auki murrettava sinetti
C3 Painepuristin
C4 Tayttoportti ilman applikointitoimintoa
E Jatepussi

Lagkepullon liittdminen liuotinpussiin

1. Aseta jatepussi (E) valmiiksi sarjan hévittdmiseksi heti instillaation jalkeen, jotta estetdén
saastuminen.

.

2. Poista repaistava korkki ladkepullosta (A) ja desinfioi tulppa paikallisten sd&dddsten mukaisesti.




3. Repiise liuotinpussin (C) suojus (B) ja poista suojus kokonaan.

B

4. Poista suojus ladkepullon liittimesté (C1).

5. Paina liitin 1a&kepulloon pyséyttimeen saakka.



Jauheen sekoittaminen liuottimeen

6. Murra auki murrettava sinetti taivuttamalla sité l1adkepullon liittimen (C1) putken sisalla ylos ja
alas useita kertoja.

7. Pida liuotinpussia niin, ettd laédkepullo on sen alapuolella.

Purista liuotinpussia useita kertoja, jotta siirrat riittavasti liuotinta ladkepulloon.



Varmista, ettd laékepullo ei tdyty kokonaan, jotta suspension voi sen jalkeen siirtaa liuotinpussiin.
Hieman liuotinta saattaa jaada pussiin.

Pyorité l1adkepulloa hitaasti voimakkaan vaahtoamisen minimoimiseksi sekoittaessasi
ladkevalmistetta liuottimeen. Jos vaahtoa on paljon, anna ladkepullon olla hetki paikallaan
(muutama minuutti).

Laakepullon sisallon on muodostettava homogeeninen suspensio. Tdma voi kestdd muutamia
minuutteja.

Kéanna liuotinpussi ylésalaisin ja pida sita niin, ettd ladkepullo on sen ylapuolella.
Pida laakepullosta kiinni.

Purista liuotinpussia useita kertoja, kunnes ladkepullo on kokonaan tyhjéa.

Jos ladkepulloon j&a jauhetta, toista vaiheet 7 ja 8.

Mikrobiologiselta kannalta ladkevalmiste on kéytettdva valittomasti.
Jos ladkevalmistetta ei kéytetd vélittdmasti, katso kohta 6.3 ”Kestoaika”.

Suspensiota ei saa instilloida jadkaappilampdtilassa, jotta estetdan potilaan virtsaamistarve, joka
johtaisi lyhennettyyn altistusaikaan.
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Katetrointi

9. Katetroi potilas paikallisten sdaddsten sekd sopivan katetrin ja voiteluaineen kayttoohjeiden
mukaisesti.

Tyhjenné virtsarakko katetrilla.

Katetrin liittdminen liuotinpussiin

10. Sekoita mahdollinen sakka kaantdmalla ja pyorittdmall& pussia ennen sen liittdmista.
Ala anna suspensiota jadkaappilampatilassa.
Poista suojakorkki katetrin liittimesté (C2).

Liitd potilaan katetri liuotinpussin katetriliittimeen (C2).




Instillaatio

11. Murra auki murrettava sinetti taivuttamalla sitd katetriliittimen (C2) putken sisalla ylos ja alas
useita kertoja.

Pida samalla potilaan katetria vakaasti paikallaan.

12. Pida liuotinpussia niin, etta ladkepullo on yldsalaisin pussin ylapuolella.

Purista liuotinpussia kevyesti toisella kadella niin, ettd l1a&kevalmiste instilloituu hitaasti potilaan
virtsarakkoon.

Jatka puristamista, kunnes liuotinpussi ja ladkepullo ovat tyhjét.




13. Purista jaljell& oleva ilma liuotinpussista, jotta saat katetrin mahdollisimman tyhjéksi.

Instillaation jalkeen

14. Painepuristimen (C3) sulkeminen estdd nesteen takaisinvirtauksen katetriin ja minimoi
saastumisen riskin. Vaihtoehtoisesti voit pitaa liuotinpussin kompressoituna suorittaessasi
vaiheet 15 ja 16.



15. Poista katetri huolella rakosta irrottamatta liuotinpussia katetrista. Valta roiskuvien pisaroiden
aiheuttamaa saastumista.

N
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16. Havita valmiste kansallisten sdadddsten mukaisesti jatepussin avulla.

Ladkepullon siséltd on tarkoitettu kertaké&yttoon / yksittdisen annoksen antamiseen. Mahdollinen
jaljelle jadva suspensio on havitettava.






Ohjeet BCG-medac-valmisteen kayttajille

Instillaatiosarjan osat ja kaytto, <kun sarjassa ei ole katetria mutta on Luer-Lock-liitin
kartioliittimeen>

Instillaatiosarjan paaosat

Yy

E
LI C1 504‘
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Paéosa Kuvaus

A L&akepullo, jossa jauhetta

B Suojus

C Liuotinpussi, jossa 0,9 %:n (9 mg/ml) natriumkloridiliuosta
C1l Laakepullon liitin, jossa suojakorkki ja auki murrettava sinetti
C2 Luer-Lock-katetriliitin, jossa suojakorkki ja auki murrettava sinetti
C3 Painepuristin
C4 Tayttoportti ilman applikointitoimintoa

E Jatepussi

F Luer-Lock-liitin kartioliittimeen

Lagkepullon liittdminen liuotinpussiin

1. Aseta jatepussi (E) valmiiksi sarjan hévittdmiseksi heti instillaation jalkeen, jotta estetdén
saastuminen.

.




2. Poista repdistava korkki ladkepullosta (A) ja desinfioi tulppa paikallisten sadddsten mukaisesti.

3. Repiise liuotinpussin (C) suojus (B) ja poista suojus kokonaan.

B

4. Poista suojus ladkepullon liittimesté (C1).




5. Paina liitin ladkepulloon pysayttimeen saakka.

Jauheen sekoittaminen liuottimeen

6. Murra auki murrettava sinetti taivuttamalla sité ladkepullon liittimen (C1) putken sisalla ylos ja
alas useita kertoja.

7. Pida liuotinpussia niin, ettd 1aédkepullo on sen alapuolella.



Purista liuotinpussia useita kertoja, jotta siirrat riittavasti liuotinta laakepulloon.

Varmista, ettd ld&kepullo ei tdyty kokonaan, jotta suspension voi sen jalkeen siirtaa liuotinpussiin.
Hieman liuotinta saattaa jaada pussiin.

Pyorité ladkepulloa hitaasti voimakkaan vaahtoamisen minimoimiseksi sekoittaessasi
ladkevalmistetta liuottimeen. Jos vaahtoa on paljon, anna laékepullon olla hetki paikallaan
(muutama minuutti).

L&akepullon sisallén on muodostettava homogeeninen suspensio. Tdma voi kestdd muutamia
minuutteja.

K&&nna liuotinpussi ylosalaisin ja pida sita niin, ettd 1adkepullo on sen ylapuolella.
Pida laakepullosta kiinni.

Purista liuotinpussia useita kertoja, kunnes ladkepullo on kokonaan tyhjéa.

Jos ladkepulloon j&a jauhetta, toista vaiheet 7 ja 8.

Mikrobiologiselta kannalta ladkevalmiste on kédytettava vélittomasti.
Jos ladkevalmistetta ei kéytetd vélittdmasti, katso kohta 6.3 ”Kestoaika”.

Suspensiota ei saa instilloida jadkaappildmpdtilassa, jotta estetdan potilaan virtsaamistarve, joka
johtaisi lyhennettyyn altistusaikaan.



& U
L 3

Katetrointi

9. Katetroi potilas paikallisten sdaddsten sekd sopivan katetrin ja voiteluaineen kayttdohjeiden
mukaisesti.

Tyhjenné virtsarakko katetrilla.

Tama pakkaus ei sisélla katetria. Liitd pussi mukana olevalla liittimella (F) potilaan katetriin,
jossa on Kartioliitin (ei kuvassa).

Taté varten on suoritettava seuraavat lisdvaiheet:
- Poista suojakorkki katetriliittimesta (C2, ks. vaihe 10).
- Liit& liitin (F) pussin katetriliittimeen (C2).
- Liité pussi huolellisesti liittimell& (F) potilaan katetriin.
- Jatka sitten vaiheesta 11.
Katetrin liittdminen liuotinpussiin
10. Sekoita mahdollinen sakka kaantamalla ja pyorittamall& pussia ennen sen liittdmista.
Al4 anna suspensiota jaakaappilampatilassa.

Poista suojakorkki katetrin liittimesté (C2).

Liit4 potilaan katetri liuotinpussin katetriliittimeen (C2).



Instillaatio

11. Murra auki murrettava sinetti taivuttamalla sitd katetriliittimen (C2) putken sisalla ylos ja alas
useita kertoja.

Pida samalla potilaan katetria vakaasti paikallaan.

12. Pida liuotinpussia niin, etta ladkepullo on yldsalaisin pussin ylapuolella.

Purista liuotinpussia kevyesti toisella kadelld niin, ettd la&kevalmiste instilloituu hitaasti potilaan
virtsarakkoon.

Jatka puristamista, kunnes liuotinpussi ja ladkepullo ovat tyhjét.



!

13. Purista jéljella oleva ilma liuotinpussista, jotta saat katetrin mahdollisimman tyhjéksi.

Instillaation jélkeen

14. Painepuristimen (C3) sulkeminen estaa nesteen takaisinvirtauksen katetriin ja minimoi
saastumisen riskin. Vaihtoehtoisesti voit pitaa liuotinpussin kompressoituna suorittaessasi
vaiheet 15 ja 16.



15. Poista katetri huolella rakosta irrottamatta liuotinpussia katetrista. Valta roiskuvien pisaroiden
aiheuttamaa saastumista.

N
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16. Havita valmiste kansallisten sdaddsten mukaisesti jatepussin avulla.

Ladkepullon siséltd on tarkoitettu kertaké&yttoon / yksittdisen annoksen antamiseen. Mahdollinen
jaljelle jadva suspensio on havitettava.
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PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

BCG-medac, pulver och vatska till intravesikal suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Efter beredning innehaller en injektionsflaska:

BCG (Bacillus Calmette-Guérin) bakterie deriverad fran Mycobacterium bovis, stam RIVM deriverad
fran stam 1173-P2

2 x 108 till 3 x 10° levande enheter

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Pulver och vatska till intravesikal suspension.

Pulver:
Vitt eller nastan vitt pulver eller en pords pulverkaka i gula och gra nyanser

Vatska:
Farglos, klar 16sning

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av noninvasivt urotelialt carcinom i urinblasan:
o Kurativ behandling av carcinom in situ
o Profylaktisk behandling av recidiv av:
- urotelialt carcinom begréansat till mucosa:
- Ta G1-G2 om tumér ar multifokal och/eller aterkommande
- TaG3
- urotelialt carcinom i lamina propria men inte i blasans muskulatur (T1)
— carcinom in situ

4.2  Dosering och administreringssatt

BCG-medac ska administreras av hélso- och sjukvardspersonal med erfarenhet av denna typ av
behandling.

BCG-medac &r avsett for intravesikal anvandning efter beredning.
Anvisningar om preparering av BCG-medac suspension fore administrering finns i avsnitt 6.6.

Dosering

Vuxna och aldre
Innehallet i en injektionsflaska, resuspenderat enligt anvisningar, kravs for en instillation i urinblasan.

Induktionsbehandling
BCG-behandlingen ska sattas in tva till tre veckor efter transuretral resektion (TUR) eller biopsi i
urinblasan och utan traumatisk kateterisering och ska upprepas varje vecka under sex veckor. Denna



behandling ska foljas av underhallsbehandling i fall av tumdrer med intermediar och hog risk.
Scheman for underhallsbehandling visas nedan.

Underhallshehandling

Baserat pa kliniska studier ar underhallsbehandling efter induktion en stark rekommendation. Den
rekommenderade underhallsregimen bestar av tre instillationer med en veckas intervall under minst
1 ar och upp till 3 &r under manad 3, 6, 12, 18, 24, 30 och 36. Med denna regim administreras upp till
27 instillationer under en period pa tre r, inraknat den initiala induktionsbehandlingen.

Aven om underhallsbehandling minskar aterfall och kan minska progression, kan biverkningar och
obehag av behandlingen uppvéga fordelarna for vissa patienter. Saledes ar det viktigt att gora en
nytta-riskbedomning och beakta patientens énskemal innan underhallsbehandling pabdrjas eller
fortsétter. Behovet av underhallsbehandling var 6:e manad efter det forsta behandlingséret ska
utvérderas ytterligare baserat pa tumorklassificering och kliniskt svar.

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt for BCG-medac for barn har inte faststallts. Inga data finns tillgéngliga.

Administreringssatt

Patienten ska inte dricka under en period om fyra timmar fore och tva timmar efter instillationen.

En urinkateter fors in i blasan under aseptiska forhallanden. Tillracklig méangd glidmedel ska anvandas
for att minska risken for skada pa urinblasans mucosa och saledes risken for svara komplikationer,
samt aven for att minska obehaget for patienten i samband med forfarandet. Blasan maste tommas fore
BCG-instillation. Fullstandig tomning av blasan efter kateterisering minskar risken for att kvarvarande
glidmedel nar blasan innan BCG-medac installeras.

BCG-medac fors in i blasan genom en kateter och vid lagt tryck. Den instillerade BCG-medac
suspensionen ska hallas kvar i blasan under en period om tva timmar. Under denna period ar det
viktigt att suspensionen kommer i kontakt med hela ytan pa blasans mucosa. Patienten ska darfor
mobiliseras sa mycket som majligt eller, om patienten &r sangliggande, vandas fran rygg till mage och
omvant var 15:e minut. Efter tva timmar ska patienten tdmma den instillerade suspensionen i sittande
stéllning.

Nér inga specifika medicinska kontraindikationer foreligger rekommenderas tillforsel av stora
mangder vatska till patienten i 48 timmar efter varje instillation.

Patienter som behandlas med BCG-medac ska ges bipacksedeln och patientkortet.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
BCG-medac ska inte anvandas till patienter med immunsuppression eller till personer med kongenital
eller forvarvad immunbrist, oavsett om denna beror pa samtidig sjukdom (t.ex. positiv hiv-serologi,
leukemi, lymfom), cancerbehandling (t.ex. cytostatika, stralning) eller immunsuppressiv behandling
(t.ex. kortikosteroider).

BCG-medac ska inte ges till personer med aktiv tuberkulos. Risken for aktiv tuberkulos maste
uteslutas med vederborlig anamnes och, om sa ar indikerat, med diagnostiska tester enligt lokala
riktlinjer.

Stralbehandling av blasan i anamnes.

Behandling med BCG-medac ar kontraindicerad hos kvinnor som ammar (se avsnitt 4.6).

BCG-medac ska inte instilleras forran tva till tre veckor efter en TUR, en biopsi i urinblasan eller en
traumatisk kateterisering.



Peforation av urinblasan som kan leda till en 6kad risk for allvarliga systemiska infektioner (se
avsnitt 4.4).

Akut urinvégsinfektion (se avsnitt 4.4). Asymtomatisk, isolerad leukocyturi och asymtomatisk
bakteriuri ar inte kontraindikationer for intravesikal behandling med BCG-medac och
antibiotikaprofylax ar inte nddvéandig.

4.4  Varningar och forsiktighet

BCG-medac far inte anvindas for subkutan, intradermal, intramuskulir eller intravenos
administrering eller vaccinering.

Behandling av symptom, tecken eller syndrom

Se avsnitt 4.8.

Sakerhetsmétt vid hantering

BCG-medac ska inte hanteras i samma lokal eller av den personal som foérbereder cytotoxiska
lakemedel for intravends administrering. BCG-medac ska inte hanteras av en person med kand
immunbrist. Kontakt mellan BCG-medac och hud och slemhinnor ska undvikas. Kontamination kan
leda till en 6verkanslighetsreaktion eller infektion i det berérda omradet.

Spill av BCG-medac
Spill av BCG-medac suspension ska behandlas med desinfektionsmedel med beprévad verkan mot
mykobakterier. Spill pa huden ska behandlas med ett lampligt desinfektionsmedel.

Allman hygien for patienten

Hénder och genitalier bor tvattas efter urinering. Detta géller sarskilt de férsta urineringarna efter
BCG-instillation. Om hudlesioner kontamineras rekommenderas anvandning av ett lampligt
desinfektionsmedel.

Tuberkulinprov

Hudtester

Den intravesikala behandlingen med BCG-medac kan orsaka kénslighet for tuberkulin och darigenom
komplicera senare tolkning av tuberkulinprov for diagnos av mykobakteriell infektion.
Reaktivitetsprov med tuberkulin ska darfor utforas fore administrering av BCG-medac.

Detektion av Bacillus Calmette-Guérin

Lakare ska kédnna till att negativa resultat av odling av biopsiprov och negativa testresultat inte
utesluter en systemisk BCG-infektion. | flera fall var detektion av bakterier inte framgangsrik trots att
patienten haft en systemisk BCG-infektion. Tillgdngliga metoder (mikroskopi, PCR och/eller odlingar
och/eller detektion av tuberkuloskompatibel histologi) &r inte palitliga.

Allvarliga systemiska BCG-infektioner/reaktioner

Traumatisk instillation kan leda till BCG-septikemiska reaktioner med eventuell septisk chock och
livshotande situationer. For behandlingsalternativ se avsnitt 4.8.

Urinvagsinfektion ska uteslutas fore varje instillation av BCG i blasan (inflammation i blasans mucosa
kan Oka risken for hematologisk spridning av BCG). Om en urinvdgsinfektion diagnostiseras under
BCG-behandling, ska behandlingen avbrytas tills urinanalysen &r normaliserad och behandlingen med
antibiotika &r avslutad.



Risken for svara systemiska BCG-infektioner med behov av antituberkulds behandling maste
Overvagas innan BCG-behandling satts in, speciellt hos aldre patienter (se Aldre patienter) och
patienter med nedsatt leverfunktion.

Svara systemiska BCG-infektioner/reaktioner har rapporterats hos farre an 5 % av studiepopulationen.
For tecken och symtom se avsnitt 4.8.

Vid misstanke om en systemisk infektion ska en infektionslékare konsulteras. BCG-infektion kan
potentiellt vara dédlig. For ytterligare information se avsnitt 4.8.

I motsats till systemiska infektioner visar sig Reiters syndrom i huvudsak som en immunmedierad
reaktion som inte nodvandigtvis beror pa disseminerad BCG utan ocksa kan vara utlost av BCG som
bara finns i urinvégarna.

Feber eller makroskopisk hematuri

Behandlingen ska uppskijutas tills samtidig feber eller makroskopisk hematuri har atgardats.

Lag blaskapacitet

Risken for kontraktion av blasan kan 6ka hos patienter med lag blaskapacitet.

HLA-B27
Hos patienter med positiv HLA-B27 kan risken for reaktionsartrit eller Reiters syndrom 6ka.

Skov av latent BCG-infektion (inklusive fordrojd diagnos)

Det finns enstaka fallrapporter om att BCG-bakterier kvarstod i kroppen under flera ar. Dessa latenta
BCG-infektioner kan blossa upp efter den initiala infektionen och manifestera sig som framfér allt
granulomatds pneumonit, abscesser, infekterade aneurysmer, infektion i ett implantat, transplantat
eller omkringliggande vévnad.

Patienten maste informeras om risken for ett sent skov av latenta BCG-infektioner och fa
information om vilka atgarder som ska vidtas om symtom som feber och viktminskning av
okant ursprung uppkommer.

Vid misstanke om skov av en latent BCG-infektion ska en infektionslakare konsulteras.

Aldre patienter

BCG-administrering till aldre patienter &r inte kontraindicerad. Men risken for systemisk
BCG-infektion/reaktion ska Gvervigas fore den forsta administreringen. Aldre patienter kan ha nedsatt
njur- eller leverfunktion som kan paverka behandlingen med antituberkuldsa lakemedel vid svar
systemisk BCG-infektion/reaktion. Sarskilt forsiktighet ska ocksa iakttas hos aldre patienter med
nedsatt allmantillstand.

Graviditet
BCG-medac rekommenderas inte under graviditet (se avsnitt 4.6).

Patienter med kontakt med personer med immunsuppression

Patienter som behandlas med BCG-medac ska vidta lampliga hygieniska atgarder vid kontakt med
patienter med immunsuppression. M. bovis &r mindre patogent &n M. tuberculosis och dverforing
mellan ménniskor har &nnu inte rapporterats, men det kan inte uteslutas, speciellt hos patienter med
immunsuppression.



Sexuell dverforing

Sexuell dverforing av BCG har annu inte rapporterats men anvandning av kondom vid coitus
rekommenderas under en vecka efter BCG-behandling.

Spérbarhet
For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

BCG-bakterier &r kansliga for antituberkulsa lakemedel (t.ex. etambutol, streptomycin,
p-aminosalicylsyra [PAS], isoniazid [INH] och rifampicin), antibiotika och antiseptika. Resistens mot
pyrazinamid och cykloserin har beskrivits.

Under behandling med intravesikal instillation av BCG ska samtidig administrering av antituberkuldsa

medel och antibiotika som fluorokinoloner, doxycyklin och gentamicin undvikas pa grund av
kansligheten hos BCG mot de lakemedlen.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Det finns inga eller begransad méangd data fran anvandning av BCG-medac i gravida kvinnor.
Reproduktionsstudier saknas. BCG-medac rekommenderas inte under graviditet.

Amning

Det finns inte tillrackligt med information om BCG/metaboliter utsondras i bréstmjolk. BCG-medac ar
kontraindicerat under amning (se avsnitt 4.3).

Fertilitet

Intravesikal behandling med BCG har visat sig ha negativ paverkan pa spermatogenes och kan orsaka
oligospermi eller azoospermi. Djurstudier tyder pa att dessa effekter kan vara 6vergaende och
reversibla. Man bor dock s6ka rad om mojligheten att bevara spermier innan behandlingen paborjas.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Lokala eller systemiska symptom under behandlingen med BCG-medac kan paverka férmagan att
framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningar listas nedan efter klassificering av organsystem och frekvens. Frekvenserna nedan
definieras som: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000,

< 1/100), séllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000) eller ingen kénd frekvens
(kan inte beréknas fran tillgangliga data).

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

Klassificering av organsystem | Frekvens och biverkningar

Infektioner och infestationer Mycket vanliga

Cystit och inflammatoriska reaktioner (granulom) i blasan,
asymtomatisk granulomatos prostatit

Mindre vanliga
Urinvdgsinfektion, orkit, epididymit, symtomatisk granulomatds




Klassificering av organsystem

Frekvens och biverkningar

prostatit, allvarlig systemisk BCG-reaktion/infektion,
BCG-sepsis, miliar pneumonit, hudabscess, Reiters syndrom
(konjunktivit, asymmetrisk oligoartrit och cystit)

Séllsynta
Vaskuldr infektion (t.ex. infekterat aneurysm) renal abscess

Mycket séllsynta

BCG-infektion i implantat och omgivande vévnad (t.ex.
infektion i aortagraft, hjartdefibrillator, hoft- eller
knéledsartroplastik), regional lymfkortelsinfektion, osteomyelit,
benmérgsinfektion, peritonit, psoasabscess, infektion i glans
penis, orkit eller epididymit som ar resistent mot
antituberkulosterapi

Blodet och lymfsystemet

Mindre vanliga

Cytopeni, anemi

Mycket séllsynta

Cervikal lymfadenit

Ingen kand frekvens
Hemofagocytiskt syndrom

Immunsystemet Mycket vanliga
Overgaende systemisk BCG-reaktion (feber < 38,5 °C,
influensaliknande symtom inklusive allman sjukdomskénsla,
feber, frossa, allméant obehag, myalgi)
Mycket séllsynta
Overkanslighetsreaktion (t.ex. svullna 6gonlock, hosta)
Ogon Mycket séllsynta
Chorioretinit, konjunktivit, uveit
Blodkérl Mindre vanliga

Hypotoni

Mycket séllsynta

Karlfistel

Ingen kénd frekvens

Vaskulit (inklusive vaskulit i centrala nervsystemet)

Andningsvagar, brostkorg och
mediastinum

Mindre vanliga
Lunggranulom

Magtarmkanalen

Mycket vanliga
Illamaende

Vanliga

Diarré, buksmarta
Mycket sallsynta
Krakning, tarmfistel

Lever och gallvagar

Mindre vanliga
Hepatit

Hud och subkutan vavnad

Mindre vanliga
Hudutslag

Muskuloskeletala systemet och
bindvav

Vanliga
Myalgi

Mindre vanliga
Aurtrit, artralgi

Njurar och urinvagar

Mycket vanliga

Frekvent miktion med obehag och smarta

Vanliga

Urininkontinens

Mindre vanliga

Makroskopisk hematuri, blasretention, urinvagsobstruktion,
blaskontraktion

Ingen kand frekvens




Klassificering av organsystem | Frekvens och biverkningar

Njursvikt, pyelonefrit, nefrit (inklusive tubulointerstitiell nefrit,
intestitiell nefrit och glomerulonefrit)

Reproduktionsorgan och Ingen kand frekvens

brostkortel Genital storning (t.ex. vaginal smérta, dyspareuni), oligospermi,
azoospermi

Allménna symtom och/eller Mycket vanliga

symtom vid Trotthet

administreringsstéllet Vanliga
Feber > 38,5 °C

Mycket sallsynta
Perifert 6dem

Utredningar Mindre vanliga
Forhojda leverenzymer

Ingen kand frekvens
Forhojt prostataspecifikt antigen (PSA)

Biverkningar efter BCG-behandling intraffar ofta men &r i allmanhet lindriga och 6vergaende.
Biverkningarna okar vanligen med antalet BCG-instillationer.

I vanliga fall kan myalgi och i mindre vanliga fall kan artrit/artralgi och hudutslag upptréda. |1 de flesta
fall av artrit, artralgi och hudutslag beror dessa pa patientens dverkéanslighet mot BCG. Det kan bli
nodvandigt att avbryta administreringen av BCG-medac i vissa fall.

Lokala biverkningar

Obehag och smérta vid miktion och frekvent miktion intraffar hos upp till 90 % av patienterna. Cystit
och inflammatorisk reaktion (granulom) kan utgdra en vasentlig del av antitumdraktiviteten.
Ytterligare lokala biverkningar som observeras i mindre vanliga fall: makroskopisk hematuri,
urinvagsinfektion, blasretraktion, urinstopp, blaskontraktur, symtomatisk granulomatds prostatit, orkit
och epididymit. Renal abscess observeras séllan. Dessutom kan genitala stérningar (t.ex. vaginal
smarta, dyspareuni) forekomma med okénd frekvens.

Overgéende systemisk BCG-reaktion

Lag feber, influensaliknande symtom och allmént obehag kan upptrada. Dessa symtom avtar vanligen
inom 24-48 timmar och ska behandlas pa normalt symtomatiskt satt. Reaktionerna &r tecken pa en
begynnande immunreaktion. Alla patienter som behandlas med lakemedlet ska 6vervakas noggrant
och uppmanas att rapportera alla fall av feber och andra forandringar utanfér urinsystemet.

Allvarliga systemiska biverkningar/infektioner

Att skilja en BCG-infektion fran en BCG immunreaktion utgor en utmaning, eftersom symtomen &r
mycket lika i borjan. | motsats till detta ar en 6vergaende systemisk BCG-reaktion en mycket vanlig
biverkning som maste differentieras.

Kliniska tecken och symtom pa BCG-infektion/reaktion i borjan &r feber > 39,5 °C i minst 12 timmar,
feber > 38,5 °C i minst 48 timmar och forsamring av allméantillstandet.

Typiska tecken pa en infektion ar utveckling av miliar pneumoni, granulomat6s hepatit, onormala
leverfunktionsprov (speciellt en forhdjning av alkalisk fosfatas), organisk dysfunktion (annan &n
urogenital) med granulomatds inflammation vid biopsi éver tid.

Vid misstanke om en systemisk infektion ska en infektionslékare konsulterats. BCG-infektion kan
potentiellt vara dodlig.

Aven om symtomen pa en systemisk BCG-infektion inte skiljer sig fran tuberkulos, behéver patienten
inte isoleras eftersom M. bovis &r mindre patogent for ménniskor &n M. tuberculosis.



Vid skov av en latent infektion uppvisar patienterna vanligtvis symtom som feber och viktminskning
av okant ursprung. Flera fallrapporter visar att diagnosen &r en utmaning eftersom symtomen varierar
och ett orsakssamband med BCG-infektion inte misstanks av lakare.

En korrekt och tidig diagnos och som en foljd av detta lamplig behandling &r viktig for resultatet,
speciellt hos éldre patienter eller patienter med funktionsnedsattning for att forhindra dodliga
konsekvenser. Observera att det finns ett patientkort som tar upp detta, som ska lamnas till
patienten (se &ven avsnitt 4.4).

Vid misstanke om skov av en latent BCG-infektion ska en infektionslakare konsulteras.

Ytterligare anvandning av kortikosteroider kan rekommenderas vid sepsis, granulomatdsa reaktioner
(t.ex. lungor eller lever) och andra immunmedierade reaktioner.

For rekommenderad behandling se tabellen nedan.

Behandling av symptom, tecken och syndrom

Symptom, tecken eller syndrom Behandling

1) Symptom pa vesikal irritation som Symptomatisk behandling
varar mindre &n 48 timmar

2) Symptom pa vesikal irritation som | Avbryt terapin med BCG-medac och inled behandling med
varar 48 timmar eller mer kinoloner. Om tillstandet inte har lakt ut fullstandigt efter
10 dagar, administrera isoniazid (INH)* i tre manader.

Vid antituberkul6s behandling ska terapin med
BCG-medac definitivt utsattas.

3) Samtidig bakteriell infektion i Skjut upp terapin med BCG-medac tills urinanalysen ar
urinvagar normal och behandlingen med antibiotika avslutad.

4) Andra urogenitala biverkningar: Avbryt terapin med BCG-medac.

symptomatisk granulomatds prostatit, | Administrera isoniazid (INH)* och rifampicin* i tre till
epididymit och orkit, urinstopp och sex manader beroende pa svarighetsgrad.

renal abscess
Vid antituberkulds behandling ska terapin med
BCG-medac definitivt utsattas.

5) Feber under 38,5 °C som varar Symptomatisk behandling med paracetamol.
mindre &n 48 timmar

6) Hudutslag, artralgi, artrit eller Avbryt terapin med BCG-medac.

Reiters syndrom Beakta konsultation med infektionslakare.

Administrera antihistamina eller icke-steroida anti-
inflammatoriska lakemedel. Kortisonbehandling ska
Overvagas vid en immunmedierad reaktion.

Om inget svar erhalls, tillfor isoniazid* i tre manader.

Vid antituberkul6s behandling ska terapin med
BCG-medac definitivt utsattas.

7) Systemisk BCG-reaktion/infektion** | Avbryt definitivt terapin med BCG-medac.

utan tecken pa septisk chock Beakta konsultation med infektionslakare.
Administrera tredubbel antituberkulds behandling™ i
sex manader och behandling med lagdos kortikosteroid.

8) Systemisk BCG-reaktion/infektion | Avbryt definitivt behandlingen med BCG-medac.
med tecken pa septisk chock Satt omedelbart in tredubbel antituberkulds behandling*
kombinerad med snabbverkande kortikosteroider i hdg dos.

Begar utlatande fran infektionsléakare.

* Varning! BCG-bakterier ar kansliga for alla antituberkultsa lakemedel som anvands for nérvarande
utom pyrazinamid. Om tredubbel antituberkulds behandling &r nédvandig rekommenderas normalt
kombinationen isoniazid (INH), rifampicin och etambutol.

** se definitionen ovan



Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning (se detaljer nedan).

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for
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4.9 Overdosering

Det ar osannolikt att dverdosering skulle kunna ske eftersom en injektionsflaska BCG-medac
motsvarar en dos.

Det finns inga uppgifter som indikerar att Overdosering skulle leda till andra symptom &n de beskrivna
biverkningarna.
5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Immunstimulerande medel, Ovriga immunstimulerande medel
ATC-kod: LO3AX03

BCG-medac ar en frystorkad suspension av levande bakterier (Bacillus Calmette-Guérin) med lag
infektionspotential utvunna ur Mycobacterium bovis, stammen RIVM.

Verkningsmekanism

BCG-medac stimulerar immunsystemet och har antitumoral aktivitet.

Uppgifter fran undersokningar antyder att BCG fungerar som en icke-specifik immunpotentiator, inte
genom en enda mekanism utan genom flera funktioner som berér immunsystemets celler. BCG har
stimulerande effekt pa mjalten, forstarker makrofagfunktionen i mjalten och aktiverar naturliga
mdrdarceller. BCG-instillation stimulerar en 6kning av granulocyter, monocyter/makrofager och
T-lymfocyter, vilket indikerar lokal aktivering av immunsystemet. Cytokinerna IL1, IL2, IL6 och
TNFa 0kar ocksa.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
De flesta av bacillerna utsondras i urinen under de forsta timmarna efter instillationen. Huruvida

mykobakterier kan passera den intakta urotelialvdggen &r fortfarande oként. Det finns rapporter om
enstaka fall dar BCG-bakterier funnits kvar i urinvagarna under mer an 16 manader (se avsnitt 4.4).


http://www.fimea.fi/

5.3  Prekliniska séakerhetsuppgifter

BCG av stammen RIVM har prévats med avseende pa toxicitet, immunstimulerande egenskaper och
antitumoral aktivitet i olika djur. Hoga doser BCG orsakade vikthdmning hos mus, och
leverrubbningar noterades ocksa. Intravends injektion i kanin tycktes vara pyrogen. Upprepade
instillationer i marsvin ledde till inflammatoriska reaktioner i blasvaggen. Som biverkningar vid hoga
doser forekom granulomatosa lesioner i lever och lunga. Intravesikal applicering i hund uppvisade
minimala mekaniska lesioner i urotelium medan inga tecken pa inflammation observerades i
suburotelial stroma.

Inga studier av mutagenicitet, carcinogenicitet och reproduktionseffekter har utforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Pulver: polygelin, vattenfri glukos och polysorbat 80.
Vatska: natriumklorid och vatten for injektionsvétskor.

6.2 Inkompatibiliteter
BCG-medac far inte blandas med hypotona och hypertona I6sningar.
6.3 Hallbarhet

2 ar eller 3 ar nar antalet levande enheter vid frislappandet ar mer an 5 x 108 cfu/injektionsflaska, i alla
fall inte langre an 4 ar efter datumet av skord.

Fysikalisk och kemisk stabilitet har pavisats i 24 timmar vid forvaring i skydd mot ljus i
rumstemperatur (20 °C-25 °C) eller i kylskap (2 °C-8 °C).

Ur mikrobiologisk synvinkel ska lakemedlet anvandas omedelbart.

Om det inte anvands omedelbart ansvarar anvandaren for forvaringstid och forvaringsforhallanden
fore anvandning, vilka normalt inte ska Overskrida 24 timmar vid 2 °C-8 °C, om inte beredning har
skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter beredning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Pulver i injektionsflaska (glas av typ 1) med gummipropp och 50 ml l1osningsmedel i pase (avancerat
polypropen, APP) med injektionsflaskkoppling och kateteranslutning, med eller utan kateter och

Luer-Lock till konisk anslutning.

Forpackningsstorlekar:

. 1, 3, 5 eller 6 injektionsflaskor, 16sningsmedel i pase/pasar, Luer-Lock till konisk(a)
anslutning(ar) med eller utan kateter (katetrar).
. 1 eller 3 injektionsflaskor, 16sningsmedel i pase/pasar, med eller utan kateter (katetrar).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Viktig information om anvandningen av BCG-medac

BCG-medac far endast anvandas av erfaren hélso- och sjukvardspersonal.

Sakerstall [amplig férvaring (se avsnitt 6.4) och att férpackningen ar oskadad.

BCG-medac ska administreras under de forhallanden som kravs for intravesikal endoskopi.

BCG-medac far inte administreras subkutant, intradermalt, intramuskulart, intravendst eller for
vaccination mot tuberkulos.
Vatskepasens Luer-Lock-kateteranslutning far endast anvandas for intravesikal instillation!

Grundprinciper och skyddsatgarder vid anvandning av BCG-medac

Generellt ska direktkontakt med BCG-medac undvikas. BCG-medac ar ett lakemedel som kan orsaka
infektion hos manniskor och utgér en risk for halso- och sjukvardspersonal. Fara kan uppsta om
lakemedlet tranger in i kroppen via skadad hud, om aerosoler inandas, droppar kommer in i 6gonen
eller kommer i kontakt med slemhinnor eller om de svéljs ned. At, drick och rok inte i arbetsutrymmen
och forvara inte mat, dryck eller tobaksvaror har. BCG-medac far inte hanteras i ett rum dar
cytotoxiska lakemedel bereds for intravends anvandning eller hanteras av personal som bereder
cytotoxiska lakemedel for intravends anvandning.

Lakemedlet far inte hanteras av personer med kand immunbrist.

Det rekommenderas att en stangd, stanksaker rock, engangshandskar, andningsmask FFP2 och
skyddsglasdgon med sidoskydd anvands som personlig skyddsutrustning under hantering. BCG-medac
far endast transporteras i slutna behallare (férvaringsanvisningar efter beredning finns i avsnitt 6.3).
Efter avslutat arbete ska arbetsytorna rengdras med lamplig desinfektionslosning. Efter arbete och i
handelse av hudkontakt: desinfektera handerna med handdesinfektion, 1at dem torka, tvaitta dem och
anvand hudvardsprodukter.

Tuberkulinprov
Den intravesikala behandlingen med BCG-medac kan orsaka kénslighet for tuberkulin och darigenom

komplicera senare tolkning av tuberkulinprov for diagnos av mykobakteriell infektion.
Reaktivitetsprov med tuberkulin ska darfor utforas fore administrering av BCG-medac.

Preparering av beredd intravesikal suspension

Fore anvandning maste lakemedlet resuspenderas under aseptiska forhallanden med anvandning av
steril 0,9 % (9 mg/ml) natriumkloridlésning (se steg 7 i bruksanvisningen). Katetern ska féras in med
sarskild forsiktighet for att undvika skador pa urinrérets och urinblasans epitel eftersom detta kan leda
till systemisk BCG-infektion. Anvandning av glidmedel rekommenderas for att minimera risken for
traumatisk kateterisering och for att minska patientens obehag. Kvinnor kan behéva mindre glidmedel
an man. Det har inte observerats att glidmedlets eventuella antiseptiska effekt paverkar lakemedlets
effekt. Efter kateterisering och innan BCG-medac administreras ska blasan tommas for att minska
mangden glidmedel som kan ha forts in. Blanda suspensionen genom att snurra den varsamt fore
anvandning. Makroskopiskt synliga partiklar paverkar inte lakemedlets effekt eller sékerhet.
Injektionsflaskans innehall ar endast avsett for engangsbruk/engangsdos. Eventuell Gverbliven
suspension maste kasseras.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Atgarder i handelse av nédsituationer och spill av BCG-medac

Anvand skyddsklader och undvik att réra upp damm.

Tack spillet av BCG-medac suspension med cellulosa och fukta med ett desinfektionsmedel med
bevisad effekt mot mykobakterier. Efter att spillet av BCG-medac suspension har torkats upp ska ytan
rengoras pa nytt med en desinfektionslésning och fa torka. Spill pa huden ska behandlas med ett
lampligt desinfektionsmedel.

Forsta hjalpen

Radfraga alltid lakare i handelse av kontaminering.

Vid hudkontakt: ta av kontaminerade klader. Desinfektera och tvatta huden och kontrollera om sar ar
kontaminerade.



Vid 6gonkontakt: skolj det berdrda 6gat med tillracklig méngd dgontvattlésning eller, alternativt, med
vatten. Ta ut eventuella kontaktlinser.

Vid nedsvéljning: skélj munnen med rikliga méngder vatten.

Vid inandning: sakerstall tillracklig tillforsel av frisk luft.

Ytterligare information om katetern finns i den motsvarande bruksanvisningen.



Instruktioner for anvandare av BCG-medac

Bestandsdelar i och anvandning av instillationssetet [<med kateter, utan Luer-Lock till konisk
anslutning>

Instillationssetets huvudsakliga bestandsdelar
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Huvudsakliga bestandsdelar | Beskrivning
A Injektionsflaska med pulver
B Skyddsomslag
C Vétskepase med 0,9 % (9 mg/ml) natriumkloridl6sning
C1 Anslutning for injektionsflaskan med skyddslock och uppbrytbar
forsegling
Cc2 Luer-Lock-anslutning for kateter med skyddslock och uppbrytbar
forsegling
C3 Kldmma
C4 FylIningsport utan appliceringsfunktion
D Luer-Lock-kateter
D1 Glidmedel
E Avfallspase

Ansluta injektionsflaskan till vatskepasen

1. L&gg ut avfallspasen (E) sa att den efter instillationen &r redo for omedelbar kassering av setet for
att forhindra kontaminering.

.




2. Taav snapplocket fran injektionsflaskan (A) och desinfektera proppen enligt lokala foreskrifter.

3. Rivav skyddsomslaget (B) fran vatskepasen (C) och ta bort skyddsomslaget helt.

B

4. Taav skyddslocket fran anslutningen for injektionsflaskan (C1).




5. Tryck fast anslutningen pa injektionsflaskan till stoppet.

Blanda pulvret med vatskan

6. BOj den uppbrytbara forseglingen inuti roret pa anslutningen for injektionsflaskan (C1) uppat och
nedat flera ganger for att bryta forseglingen.




Hall véatskepasen sa att injektionsflaskan ar under den.
Klam ihop vatskepasen flera ganger for att 6verfora tillrackligt med vatska till injektionsflaskan.

Sakerstall att injektionsflaskan inte fylls helt for att mojliggora efterfoljande éverforing av
suspensionen till vatskepasen. Det kan finnas lite vétska kvar i pasen.

Rotera injektionsflaskan langsamt for att minimera skumbildning medan lakemedlet blandas med
vatskan. Vid kraftig skumbildning: It injektionsflaskan sta en kort stund (nagra minuter).

Injektionsflaskans innehall maste bilda en homogen suspension. Detta tar nagra minuter.

Vénd vatskepasen upp och ned och hall den sa att injektionsflaskan ar ovanfor den.
Hall i injektionsflaskan.

Klam ihop vatskepasen flera ganger tills injektionsflaskan &r helt tom.

Upprepa steg 7 och 8 om det fortfarande finns pulver i injektionsflaskan.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska lakemedlet anvdndas omedelbart. Om lakemedlet inte anvands
omedelbart, se avsnitt 6.3 ’Hallbarhet”.

Suspensionen ska inte vara kall vid instillationen eftersom detta kan leda till att patienten kénner
behov av att tomma blasan med forkortad exponeringstid till foljd.
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Kateterisering

9. Kateterisera patienten enligt lokala foreskrifter och bruksanvisningen med anvéndning av
medfdljande Luer-Lock-kateter (D) och glidmedel (D1) eller annan lamplig kateter och/eller
glidmedel.

To6m urinblasan med anvandning av katetern.

Ansluta katetern till vatskepasen

10. Rotera och snurra pasen for att blanda eventuell bottensats innan den ansluts.
Administrera inte suspensionen Kall.
Ta bort skyddslocket fran kateteranslutningen (C2).

Anslut patientens Luer-Lock-kateter (D) till vatskepasens kateteranslutning (C2).




Instillation

11. BGj den uppbrytbara forseglingen inuti réret pa kateteranslutningen (C2) uppat och nedat flera
ganger for att bryta forseglingen.

Hall patientens kateter stadigt medan du gor detta.

12. Hall vatskepasen med injektionsflaskan upp och ned ovanfor pasen.

Klam ihop vatskepasen varsamt med andra handen sa att lakemedlet langsamt instilleras i
patientens urinblasa.

Fortsatt att klamma tills vatskepasen och injektionsflaskan ar tomma.



!

13. Klam ut resterande luft ur vétskepasen for att tomma katetern sa mycket som mojligt.

Efter instillation

14. Stang kldamman (C3) for att forhindra backfldde av vatska till katetern och minimera risken for
kontaminering. Alternativt kan vatskepasen hallas hopklamd medan steg 15 och 16 utfors.



15. Ta forsiktigt bort katetern, med ansluten vatskepase, fran blasan. Undvik kontaminering fran
droppstank.

N
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16. Kassera produkten enligt géllande anvisningar med anvandning av avfallspésen.

Injektionsflaskans innehall ar endast avsett for engangsbruk/engangsdos. Eventuell dverbliven
suspension maste kasseras.






Instruktioner for anvandare av BCG-medac

Bestandsdelar i och anvandning av instillationssetet <med kateter och Luer-Lock till konisk
anslutning>

Instillationssetets huvudsakliga bestandsdelar
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Huvudsakliga bestandsdelar Beskrivning
A Injektionsflaska med pulver
B Skyddsomslag
C Vatskepase med 0,9 % (9 mg/ml) natriumkloridl6sning
C1 Anslutning for injektionsflaskan med skyddslock och uppbrytbar
forsegling
c2 Luer-Lock-anslutning for kateter med skyddslock och uppbrytbar
forsegling
C3 Kldmma
C4 Fyllningsport utan appliceringsfunktion
D Luer-Lock-kateter
D1 Glidmedel
E Avfallspase
F Luer-Lock till konisk anslutning

Ansluta injektionsflaskan till vatskepasen

1. Lé&gg ut avfallspasen (E) sa att den efter instillationen &r redo for omedelbar kassering av setet for
att férhindra kontaminering.




2. Taav snapplocket fran injektionsflaskan (A) och desinfektera proppen enligt lokala foreskrifter.

3. Rivav skyddsomslaget (B) fran vatskepasen (C) och ta bort skyddsomslaget helt.

B

4. Taav skyddslocket fran anslutningen for injektionsflaskan (C1).



5. Tryck fast anslutningen pa injektionsflaskan till stoppet.

Blanda pulvret med vatskan

6. BOj den uppbrytbara forseglingen inuti roret pa anslutningen for injektionsflaskan (C1) uppat och
nedat flera ganger for att bryta forseglingen.



8.

Hall véatskepasen sa att injektionsflaskan ar under den.
Klam ihop vatskepasen flera ganger for att 6verfora tillrackligt med vétska till injektionsflaskan.

Sakerstéll att injektionsflaskan inte fylls helt for att mojliggora efterfoljande Gverforing av
suspensionen till vatskepasen. Det kan finnas lite vétska kvar i pasen.

Rotera injektionsflaskan langsamt for att minimera skumbildning medan lakemedlet blandas med
vatskan. Vid kraftig skumbildning: Iat injektionsflaskan sta en kort stund (nagra minuter).

Injektionsflaskans innehall maste bilda en homogen suspension. Detta tar nagra minuter.

Vénd vatskepasen upp och ned och hall den sa att injektionsflaskan ar ovanfor den.

Hall i injektionsflaskan.



Klam ihop vatskepasen flera ganger tills injektionsflaskan ar helt tom.
Upprepa steg 7 och 8 om det fortfarande finns pulver i injektionsflaskan.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska lakemedlet anvdndas omedelbart.
Om lakemedlet inte anvands omedelbart, se avsnitt 6.3 Hallbarhet”.

Suspensionen ska inte vara kall vid instillationen eftersom detta kan leda till att patienten k&nner
behov av att tomma blasan med férkortad exponeringstid till foljd.

Kateterisering

9.

Kateterisera patienten enligt lokala foreskrifter och bruksanvisningen med anvandning av
medfdljande Luer-Lock-kateter (D) och glidmedel (D1) eller annan Iamplig kateter och/eller
glidmedel.

Toém urinblasan med anvandning av katetern.

Observera vid anvédndning med sjalvvald kateter med konisk anslutning:
Medféljande Luer-Lock till konisk anslutning (F) maste anvandas for att ansluta pasen till den
sjélvvalda katetern (visas €j).

For att gora detta maste féljande steg utforas:

- Ta bort skyddslocket fran kateteranslutningen (C2, se steg 10).

- Rotera och snurra pasen innan den ansluts for att blanda eventuell bottensats.
- Anslut Luer-Lock till konisk anslutning (F) till pasens kateteranslutning (C2).
- Anslut omsorgsfullt pasen med anslutningen (F) till patientens kateter.

- Fortsatt sedan till steg 11.



Ansluta katetern till vatskepasen

10. Rotera och snurra pasen for att blanda eventuell bottensats innan den ansluts.
Administrera inte suspensionen kall.
Ta bort skyddslocket fran kateteranslutningen (C2).

Anslut patientens Luer-Lock-kateter (D) till vatskepésens kateteranslutning (C2).
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Instillation

11. BGj den uppbrytbara forseglingen inuti réret pa kateteranslutningen (C2) uppat och nedat flera
ganger for att bryta forseglingen.

Hall patientens kateter stadigt medan du gor detta.

12. Hall vatskepasen med injektionsflaskan upp och ned ovanfor pasen.



Klam ihop vatskepasen varsamt med andra handen sa att lakemedlet langsamt instilleras i
patientens urinblasa.

Fortsatt att klamma tills vatskepasen och injektionsflaskan ar tomma.

!

13. Klam ut resterande luft ur vatskepasen for att tomma katetern sa mycket som majligt.

Efter instillation

14. Stang kldamman (C3) for att forhindra backflode av vatska till katetern och minimera risken for



kontaminering. Alternativt kan vatskepasen hallas hopklamd medan steg 15 och 16 utfors.

15. Ta forsiktigt bort katetern, med ansluten vétskepase, fran bldsan. Undvik kontaminering fran
droppstank.

N
AN

16. Kassera produkten enligt gallande anvisningar med anvandning av avfallspésen.

Injektionsflaskans innehall ar endast avsett for engangsbruk/engangsdos. Eventuell dverbliven
suspension maste kasseras.






Instruktioner for anvandare av BCG-medac

Bestandsdelar i och anvandning av instillationssetet <utan kateter, utan Luer-Lock till konisk
anslutning>

Instillationssetets huvudsakliga bestandsdelar
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Huvudsakliga bestandsdelar Beskrivning
A Injektionsflaska med pulver
B Skyddsomslag
C Vatskepase med 0,9 % (9 mg/ml) natriumkloridl6sning
C1 Anslutning for injektionsflaskan med skyddslock och uppbrytbar
forsegling
c2 Luer-Lock-anslutning for kateter med skyddslock och uppbrytbar
forsegling
C3 Kldmma
C4 Fyllningsport utan appliceringsfunktion
E Avfallspase

Ansluta injektionsflaskan till vatskepasen

1. L&gg ut avfallspasen (E) sa att den efter instillationen &r redo for omedelbar kassering av setet for
att forhindra kontaminering.

.




2. Taav snapplocket fran injektionsflaskan (A) och desinfektera proppen enligt lokala foreskrifter.

3. Rivav skyddsomslaget (B) fran vatskepésen (C) och ta bort skyddsomslaget helt.

B

4, Taav skyddslocket fran anslutningen for injektionsflaskan (C1).




5. Tryck fast anslutningen pa injektionsflaskan till stoppet.

Blanda pulvret med vatskan

6. BOj den uppbrytbara forseglingen inuti roret pa anslutningen for injektionsflaskan (C1) uppat och
nedat flera ganger for att bryta forseglingen.

7. Hall vatskepasen sa att injektionsflaskan ar under den.



Klam ihop vatskepasen flera ganger for att Gverfora tillrackligt med vatska till injektionsflaskan.

Sékerstall att injektionsflaskan inte fylls helt for att mojliggora efterfoljande Gverforing av
suspensionen till vatskepasen. Det kan finnas lite véatska kvar i pasen.

Rotera injektionsflaskan langsamt for att minimera skumbildning medan lakemedlet blandas med
vétskan. Vid kraftig skumbildning: Iat injektionsflaskan sta en kort stund (nagra minuter).

Injektionsflaskans innehall maste bilda en homogen suspension. Detta tar ndgra minuter.

Vind véatskepasen upp och ned och hall den sa att injektionsflaskan ar ovanfor den.
Hall i injektionsflaskan.

Klam ihop vatskepasen flera ganger tills injektionsflaskan &r helt tom.

Upprepa steg 7 och 8 om det fortfarande finns pulver i injektionsflaskan.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska lakemedlet anvdndas omedelbart.
Om lakemedlet inte anvands omedelbart, se avsnitt 6.3 ”Hallbarhet”.

Suspensionen ska inte vara kall vid instillationen eftersom detta kan leda till att patienten kénner
behov av att tomma blasan med forkortad exponeringstid till foljd.
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Kateterisering

9. Kateterisera patienten enligt lokala foreskrifter och bruksanvisningen med anvéndning av en
lamplig kateter och glidmedel.

To6m urinblasan med anvandning av katetern.

Ansluta katetern till vatskepasen

10. Rotera och snurra pasen for att blanda eventuell bottensats innan den ansluts.
Administrera inte suspensionen Kall.
Ta bort skyddslocket fran kateteranslutningen (C2).

Anslut patientens kateter till vatskepasens kateteranslutning (C2).

Instillation



11. BOj den uppbrytbara forseglingen inuti roret pa kateteranslutningen (C2) uppat och nedat flera
ganger for att bryta forseglingen.

Hall patientens kateter stadigt medan du gor detta.

12. Hall vatskepasen med injektionsflaskan upp och ned ovanfér pasen.

Klam ihop vatskepasen varsamt med andra handen sa att lakemedlet langsamt instilleras i
patientens urinblasa.

Fortsatt att klamma tills vatskepasen och injektionsflaskan ar tomma.



!

13. Klam ut resterande luft ur vétskepasen for att tomma katetern sa mycket som mojligt.

Efter instillation

14. Stang kldmman (C3) for att forhindra backflode av vatska till katetern och minimera risken for
kontaminering. Alternativt kan vatskepasen hallas hopklamd medan steg 15 och 16 utfors.



15. Ta forsiktigt bort katetern, med ansluten vatskepase, fran blasan. Undvik kontaminering fran
droppstank.

N
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16. Kassera produkten enligt géllande anvisningar med anvandning av avfallspésen.

Injektionsflaskans innehall ar endast avsett for engangsbruk/engangsdos. Eventuell dverbliven
suspension maste kasseras.






Instruktioner for anvandare av BCG-medac

Bestandsdelar i och anvandning av instillationssetet <utan kateter, med Luer-Lock till konisk
anslutning>

Instillationssetets huvudsakliga bestandsdelar
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Huvudsakliga bestandsdelar | Beskrivning
A Injektionsflaska med pulver
B Skyddsomslag
C Vétskepase med 0,9 % (9 mg/ml) natriumkloridlésning
C1 Anslutning for injektionsflaskan med skyddslock och uppbrytbar
forsegling
c2 Luer-Lock-anslutning for kateter med skyddslock och uppbrytbar
forsegling
C3 Kldmma
C4 FylIningsport utan appliceringsfunktion
E Avfallspase
F Luer-Lock till konisk anslutning

Ansluta injektionsflaskan till vatskepasen

1. L&gg ut avfallspasen (E) sa att den efter instillationen &r redo for omedelbar kassering av setet for
att forhindra kontaminering.




2. Taav snapplocket fran injektionsflaskan (A) och desinfektera proppen enligt lokala foreskrifter.

3. Rivav skyddsomslaget (B) fran vatskepasen (C) och ta bort skyddsomslaget helt.

B

4. Taav skyddslocket fran anslutningen for injektionsflaskan (C1).



5. Tryck fast anslutningen pa injektionsflaskan till stoppet.

Blanda pulvret med vatskan

6. BGj den uppbrythara forseglingen inuti roret pa anslutningen for injektionsflaskan (C1) uppat och
nedat flera ganger for att bryta forseglingen.



8.

Hall véatskepasen sa att injektionsflaskan ar under den.
Klam ihop vatskepasen flera ganger for att overfora tillrackligt med vatska till injektionsflaskan.

Sakerstéll att injektionsflaskan inte fylls helt for att mojliggora efterfoljande Gverforing av
suspensionen till vatskepasen. Det kan finnas lite vétska kvar i pasen.

Rotera injektionsflaskan langsamt for att minimera skumbildning medan lakemedlet blandas med
vatskan. Vid kraftig skumbildning: Iat injektionsflaskan sta en kort stund (nagra minuter).

Injektionsflaskans innehall maste bilda en homogen suspension. Detta tar nagra minuter.

Vénd vatskepasen upp och ned och hall den sa att injektionsflaskan ar ovanfor den.

Hall i injektionsflaskan.



Klam ihop vatskepasen flera ganger tills injektionsflaskan ar helt tom.
Upprepa steg 7 och 8 om det fortfarande finns pulver i injektionsflaskan.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska lakemedlet anvdndas omedelbart.
Om lakemedlet inte anvands omedelbart, se avsnitt 6.3 Hallbarhet”.

Suspensionen ska inte vara kall vid instillationen eftersom detta kan leda till att patienten k&nner
behov av att tomma blasan med forkortad exponeringstid till foljd.

Kateterisering

9.

Kateterisera patienten enligt lokala foreskrifter och bruksanvisningen med anvandning av en
lamplig kateter och glidmedel.

Tom urinblasan med anvéandning av katetern.

Denna forpackning innehaller ingen kateter. Anvand medféljande anslutning (F) for att ansluta
pasen till patientens kateter med konisk anslutning (visas €j).

For att gora detta maste foljande steg utforas:

- Ta bort skyddslocket fran kateteranslutningen (C2, se steg 10).

- Anslut anslutningen (F) till pasens kateteranslutning (C2).

- Anslut omsorgsfullt pasen med anslutningen (F) till patientens kateter.
- Fortsatt sedan till steg 11.

Ansluta katetern till vatskepasen

10. Rotera och snurra pasen for att blanda eventuell bottensats innan den ansluts.

Administrera inte suspensionen kall.



Ta bort skyddslocket fran kateteranslutningen (C2).

Anslut patientens kateter till vatskepasens kateteranslutning (C2).
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Instillation

11. BGj den uppbrytbara forseglingen inuti roret pa kateteranslutningen (C2) uppat och nedat flera
ganger for att bryta forseglingen.

Hall patientens kateter stadigt medan du gor detta.
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12. Hall vatskepasen med injektionsflaskan upp och ned ovanféor pasen.

Klam ihop vatskepasen varsamt med andra handen sa att Iakemedlet langsamt instilleras i
patientens urinblasa.

Fortsatt att klamma tills vatskepasen och injektionsflaskan &r tomma.



!

13. Klam ut resterande luft ur vétskepasen for att tomma katetern sd mycket som mojligt.

Efter instillation

14. Stang kldmman (C3) for att forhindra backflode av vatska till katetern och minimera risken for
kontaminering. Alternativt kan vatskepasen hallas hopklamd medan steg 15 och 16 utfors.



15. Ta forsiktigt bort katetern, med ansluten vatskepase, fran blasan. Undvik kontaminering fran
droppstank.
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16. Kassera produkten enligt géllande anvisningar med anvandning av avfallspésen.

Injektionsflaskans innehall ar endast avsett for engangsbruk/engangsdos. Eventuell dverbliven
suspension maste kasseras.
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