Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
BCG-medac, duft og leysir fyrir pvagblédrudreifu

Bacillus Calmette-Guérin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

. Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

. Leitid til leknisins eda lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum.

. Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um BCG-medac og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota BCG-medac

Hvernig nota & BCG-medac

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & BCG-medac

Pakkningar og adrar upplysingar

SR WNE =

1. Upplysingar um BCG-medac og vid hverju pad er notad

Fullt heiti pessa lyfs er BCG-medac, duft og leysir fyrir pvagblddrudreifu. Talad verdur um pad sem
BCG-medac i pessum fylgisedli.

BCG-medac inniheldur veiklada Mycobacterium bovis bakteriu sem hefur litla smithafni.

BCG-medac 6rvar énamiskerfid og er notad til pess ad medhondla nokkrar tegundir krabbameins i
pvagblddrunni. bad hefur ahrif ef krabbameinid er bundid vio frumurnar sem pekja innra yfirbord
pvagblédrunnar (pvagfaerapekju) og hefur ekki radist inn i innri vefi blédrunnar.

BCG-medac er gefid beint i bl6druna med idreypingu.

BCG-medac er notad vid krabbameini sem veldur flotum vefjaskemmdum i blédru (stadbundid
krabbamein) til pess ad leekna sjukdéminn sem er bundinn vid pekjuvefinn innan i blédrunni.

Til eru mismunandi gerdir krabbameins sem geta haft ahrif & pekjuvefinn innan i blédrunni og naesta
frumulag vid (eiginpynnu).

BCG-medac er einnig notad til ad fyrirbyggja endurkomu krabbameins (fyrirbyggjandi medferd).

2. Adur en byrjad er ad nota BCG-medac

Ekki méa nota BCG-medac

. ef um er ad reda ofnaemi fyrir lifveenlegum BCG-bakterium (Bacillus Calmette-Guérin) eda
einhverju innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

. ef virkni 6namiskerfisins er skert eda ef pu ert med 6nemisbalingu, hvort sem pad er vegna

samhlida sjukdéma (t.d. HIV jakvaed svorun i blodprofi, hvitbleedi, eitlagexli),
krabbameinsmedferdar (t.d. frumuhemjandi lyf, geislamedferd) eda dnemisbalandi medferdar
(t.d. barksterar)

. ef pa ert med virka berkla

. ef pa hefur &dur fengid geislamedferd a bléoru eda neerliggjandi sveedi
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. ef pu ert med barn a brjosti

. ef pa hefur farid i skurdadgerd um pvagras (TUR), vefjasynatoku Ur pvagblédru eda fengid
averka vio pvagleggspraedingu & undanférnum 2—3 vikum

. ef pu ert med rof i pvagbl6dru

. ef bldo sést i pvaginu (bersee bl6dmiga)

. ef pa ert med brada sykingu i pvagras.

Ekki ma gefa BCG-medac undir hud, i voova eda blaaed, eda til bélusetningar. bad er adeins atlad til
notkunar beint i pvagblédruna med idreypingu.

Varnadarord og varudarreglur

Laknirinn leetur pig hafa 6ryggisspjald fyrir sjuklinga, sem pu skalt &vallt hafa medferdis (sja
einnig kafla 4).

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en BCG-medac er notad

. ef pu ert med sétthita eda blod i pvagi. Pa parf ad fresta medferd med BCG-medac.

. ef pvagbladran ramar litid, vegna pess ad pad getur minnkad enn frekar eftir meoferdina.

. ef pa ert med HLA-B27 (mdtefni B27 & hvitkornum hja ménnum [human leukocyte antigen
B27]) vegna pess ad tioni lidbdlga geeti aukist (bolga i lidum).

. ef pa ert med lidbolgur med bolgu i hid, augum og pvagras (Reiters heilkenni)

. ef pa ert med stadbundna vikkun ada (eedagulp) eda gervilifferi. ba getur fengid sykingu i
igraedslur.

. ef pa ert med lifrarkvilla eda tekur lyf sem geta haft &hrif & lifrina. petta er einkum mikilveegt ef
verid er ad thuga prefalda syklalyfjagjéf med svonefndum berklalyfjum.

Almennt hreinlati

Eftir idreypingu i pvagbldru skal setjast nidur fyrir pvaglat til ad koma i veg fyrir ad pvag skvettist og
til a0 koma i veg fyrir ad svaedid i kring mengist vegna BCG-bakteria.

Melt er med pvi ad pvo hendur og kynfaerasveedi eftir pvaglat. betta & sérstaklega vio fyrsta pvaglat
eftir BCG medferd. Ef smit berst i sar & hud skal nota videigandi sétthreinsiefni (spyrdu laeekninn eda
lyfjafreeding).

Greining Bacillus Calmette-Guérin
Greining BCG-bakteria er yfirleitt flokin. Neikveedar nidurstodur préfana utiloka ekki sykingu af
vOldum BCG utan blédru.

pvagfaerasyking
Laeknirinn parf ad ganga Ur skugga um ad pu sért ekki med brada pvagferasykingu fyrir hverja

medferd pvagblédrunnar med BCG. Ef brad pvagferasyking greinist medan 4 BCG-medferd stendur,
parf ad gera hlé & medferdinni pangad til pvagsyni eru edlileg og syklalyfjamedferd er lokid.

Sjuklingar sem umgangast 6nemisbalda einstaklinga

Ef pu feerd BCG-medac medferd verdur pu ad fara eftir almennum hreinletisstodlum eins og lyst er
hér ad ofan. betta er afar mikilveegt ef pu ert i snertingu vid adra sjuklinga par sem BCG-bakteriur geta
reynst skadlegar sjuklingum med veiklad 6nemiskerfi. Hins vegar hefur ekki enn verid greint fra
bakteriusmiti milli manna.

Smit med kynmékum
Pu skalt nota smokka vid kynmok i eina viku eftir BCG medferd til ad tryggja ad BCG-bakteriur
smitist ekki med kynmokum.

Notkun annarra lyfja samhlida BCG-medac
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um &ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.
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Petta er sérstaklega mikilvaegt fyrir eftirtalin lyf, pvi BCG-bakteria er neem fyrir:

. berklalyfjum (t.d. ethambutol, streptomycin, p-aminosalicylic acid (PAS), isoniazid (INH) og
rifampicin);

. syklalyfjum (flaorékinéldnar, doxycyclin og gentamycin);

. syklaeydandi efni;

. sleipiefni.

BCG-bakteria hefur pol fyrir pyrazinamidi og cycloserini.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi

Medganga

PU skalt ekki nota BCG-medac ef pu ert pungud eda ef grunur er um pungun.
Brjostagjof

Ekki nota BCG-medac medan pu ert med barn & brjosti.

Fri6semi

Synt hefur verid ad BCG hefur neikvaed ahrif & seedismyndun og getur valdid faekkun eda voéntun &
seedisfrumum i seedisvokva. bessi ahrif voru afturkreef i dyrarannséknum. Karlmenn eiga samt sem
adur ad kanna moguleikann & pvi ad geyma sadi adur en medferd hefst.

Akstur og notkun véla
petta lyf getur haft ahrif & haefni pina til aksturs og notkunar véla. Ekki aka eda nota vélar pangad til
ljost er hvada ahrif BCG hefur & pig.

Leitadu rdda hja leekninum, hjakrunarfraedingi eda lyfjafraedingi ef pd ert i vafa um eitthvad.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing a verkun og
aukaverkunum er i 68rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vio leekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota & BCG-medac

Skammtur
BCG-medac er adeins Utbuid og gefid af heilbrigdisstarfsménnum med reynslu. Innihaldid ar einu
hettuglasi er notad i eina medferd i pvagblddru.

Lyfjagjof

BCG-medac er gefid i pvagbl6dru vid litinn prysting um pvaglegg.

Lyfid & ad vera i blodrunni i 2 klukkustundir. Til ad petta sé haegt skaltu ekki drekka i 4 klukkustundir
fyrir medferd og i 2 klukkustundir eftir medferd.

Medan dreifan er i pvagblodrunni parf hin ad komast i snertingu vid allt yfirbord slimhudarinnar, pad
hjalpar til ef pu hreyfir pig. Eftir 2 klukkustundir skaltu teema blédruna, i sitjandi stodu til pess ad
fordast sull.

Ef vokvaneysla er ekki takmorkud hja pér skaltu drekka rikulega i 48 klst. eftir hverja medferd.

Notkun handa bornum
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EkKi hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun hja bérnum hvad vardar BCG-medac.

Notkun handa 6ldrudum
Engar sérstakar leidbeiningar eru um notkun hja 6ldrudum. En geeta skal ad starfsemi lifrar &dur en
BCG er gefid.

Medferdarlengd

| stadladri medferd (innleidingarmedferd) muntu fa eina gjof BCG-medac i pvagblddru vikulega i

6 vikur. Eftir 4 vikna timabil an medferdar getur pa fengid frekari lyfjagjof i pvagblodru sem kallast
vidhaldsmedferd i minnst eitt ar eins og lyst er hér ad nedan. Laeknirinn mun reeda um petta vid pig.

Innleidingarmedferd

. BCG-medferd skal hefjast um 2 —3 vikum eftir skurdadgerd um pvagrés (TUR) eda
vefjasynatdku Ur pvagblodru og an averka vid pvagleggspradingu. Medferdin verdur endurtekin
vikulega i 6 vikur.

. AdJ pessu loknu fa margir vidhaldsmedferd, sem getur falid i sér fleiri skammta.
Vidhaldsmedferd
. Vidhaldsmedferd felur i sér 3 idreypingar med viku millibili, gefin i minnst 1 ar og i allt ad 3 éar,

i manudum 3, 6, 12, 18, 24, 30 og 36. Samkveemt pessari aatlun eru alls 15 til 27 idreypingar
gefnar i 1 til 3 ar.

Leeknirinn mun reeda vid pig um porfina & vidhaldsmedferd & 6 manada fresti eftir fyrsta ar medferdar,
ef & parf ad halda.

pé vidhaldsmedferd dragi dr likum & endurkomu krabbameins og geti hindrad likur a framgangi
sjukdémsins, geta aukaverkanir og 6pagindi vegna medferdarinnar vegid pyngra en avinningurinn
fyrir suma sjuklinga. Pad er pvi mikilveegt ad leeknirinn reedi 6kosti medferdarinnar og s pitt adur en
vidhaldsmedferd er hafin eda henni haldid afram.

Ef notadur er steerri skammtur BCG-medac en melt er fyrir um

Ofskdmmtun er blikleg pvi eitt hettuglas af BCG-medac inniheldur einn skammt til idreypingar i
pvagblddru. Engin gogn benda til pess ad ofskdmmtun leidi til annarra einkenna en peirra aukaverkana
sem lyst hefur verid (sja kafla 4).

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Aukaverkanir BCG-medac medferdar eru algengar en yfirleitt vaegar og timabundnar. Aukaverkanir
aukast yfirleitt med fjolda BCG-medferdarlotna.

Hins vegar er alvarlegasta aukaverkunin sleem, alteek syking. Lattu laekninn vita tafarlaust ef vart
verdur vid eftirfarandi einkenni sem geta komid fram hvener sem er og eru stundum sidkomin, en pau

geta komio fram nokkrum vikum, manudum eda jafnvel arum eftir ad pu feerd sidasta skammtinn.

Syndu leeknunum sem medhondla pig 6ryggisspjald fyrir sjuklinga.

. Heerri hiti en 39,5 °C i a.m.k. 12 klst. eda haerri hiti en 38 °C i nokkrar vikur; natursviti
. pyngdartap af 6pekktum asteedum
. Versnandi lidan
. Merki um bolgu geta verid mismunandi og komid fram sem
o ondunarerfidleikar eda hosti sem likjast ekki venjulegu kvefi (dreiflungnabdlga),
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o lifrarkvillar: prystingstilfinning haegra megin i efri hluta kvidar eda 6edlileg lifrarpréf
(einkum ensim sem nefnist alkalin fosfatasi), eda
o verkir og augnrodi, sjontruflanir eda pokusyn; tarubolga
. svonefnd bolga med bolguhntidum sem kemur fram i vefjasyni

Alteek BCG-syking/vidbrégd

Ef pvagbladran skadast ovart vio medferd med BCG-medac eda ef BCG-medac er gefid i vodva eda
bl&aed getur pad valdid sleemri alteekri BCG-sykingu. Sleem alteek BCG-syking getur valdid
BCG-syklasott. BCG-syklasott er lifsheettulegt astand. Raeddu tafarlaust vid leekninn ef pa finnur fyrir
einkennum eda merkjum sem valda pér &hyggjum eda hafou samband vid leekni sem er sérhafdur i
smitsjukdomum! Hins vegar er sykingin ekki meinvirk (getur ekki valdid sjukdomi). Laeknirinn mun
avisa lyfi vio aukaverkunum og hugsanlega verdur gert hlé 4 BCG medferdinni.

Ofugt vid BCG-sykingu koma BCG-vidbrogd oft fram sem lagur hiti, flensulik einkenni og almenn
Opaegindi i 24 —48 klst. sem fyrstu 6naemisvidbrogd. Leeknirinn avisar hugsanlega einhverju lyfi til ad
medhodndla einkennin. Reeddu vid leekninn ef einkennin versna.

Sidkomin BCG-syking

| einstaka tilvikum getur pad gerst ad BCG-bakterian dvelur afram i likamanum i nokkur ar. Slik
syking getur komid fram hvenar sem er og stundum koma einkenni og merki um sykingu seint fram,
jafnvel einhverjum arum eftir ad sidasti skammtinn var gefinn af BCG. Merki um bolgu geta likst
sleemri altaekri BCG-sykingu/vidbrégoum eins og lyst er hér ad ofan. Vandamal tengd igreedi eda
agreedslu geta einnig verid aukaverkun vegna BCG-medferdar og kallad a tafarlausa medferd.

Pess vegna er afar mikilvaegt ad pu takir 6ryggisspjaldio med pér og synir pad 6llum laeknum
sem medhdndla pig til pess ad tryggja videigandi medferd ef siokomin BCG-syking kemur fram.
Leaeknirinn getur einnig metid hvort einkennin eru aukaverkun af BCG-medferdinni eda ekKi.

Hér 4 eftir er ad finna lista yfir paer aukaverkanir sem kunna ad koma fram:

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum

. Ogleoi

. Bélga i pvagblddru (bloorubdlga), bélguvidbrégd (hnadar) i blédru. bessar aukaverkanir geetu
verid mikilvaegur hluti &xlishemjandi verkunarinnar.

. Tid pvaglat med 6paegindum og verkjum. betta getur komid fram hja allt ad 90% sjuklinga.

. Boélguviobrdgd i blodruhalskirtli (einkennalaus hnidabdlga i blodruhalskirtli).

. Skammvinn almenn vidbrogd vid BCG svo sem soétthiti undir 38,5°C, flensulik einkenni
(lasleiki, sétthiti, kuldahrollur) og almenn épagindi.

. Preyta

Algengar geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
Sotthiti yfir 38,5°C

. Vodvaverkir

. Nidurgangur

. Kvidverkur

. pvagleki

SJaIdgaefar geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum

Alvarleg alteek BCG-viobrogd/syking, BCG-blddeitrun (sja nénari upplysingar hér ad nedan)
. Skortur & frumum i bl6dinu (frumufaed)
. Bl6dleysi (minnkad hemoglébin i blodi)

. Reiters heilkenni (lidbolgur med bolgum i hid, augum og pvagrés)
. Lungnabdlga (dreiflungnabdlga)
. Bolguvidbrégd i lungum (bolguhnddur i lungum)

. Bélga i lifur (lifrarbdlga)
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. Igerd i huo

. Hudutbrot, bélga i lidum (lidbolga), verkir i lidum (lidverkir). T flestum tilvikum eru pessar
aukaverkanir merki um ofnaemisvidbrogd vid BCG. | sumum tilvikum getur verid naudsynlegt
ad heetta medferd

. Syking i pvagras, bl6d i pvagi (storse bl6dmiga)

. Oedlilega litid rammal pvagblddru (kreppa i blodru), 6edlilega litid pvagflaedi (pvaghindrun),

samdrattur i pvagbldru

Bdlga i eistum (eistnabdlga)

Bélga i eistnalyppum

Bdlguvidbrdgd i blédruhalskirtli (hntdabolga i blédruhalskirtli med einkennum)

Lagur bloadprystingur (lagprystingur)

Oedlilegar nidurstodur lifrarprofa

Mjog sjaldgeefar: geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
. Syking i @dum (t.d. stadbundin syking i utvikkadri &d)
. Igerd i nyrum

Koma 6rsjaldan fyrir: geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum

. BCG-syking i igreedslum og neerliggjandi liffeerum (t.d. 6seedarigraedslu, hjartastilli, gervilid i
mjodm eda hné)

Syking i eitlum i halsi (eitilbdlga i halsi), stadbundin syking i eitlum

Ofnamisvidbrogo (t.d. bdlga i augnlokum, hésti)

Bdlga i auga (eedu- og sjonubdlga)

Tarubdlga, @dahjupsbolga (bdlga i eedahjup auga)

Blaaoafistill

Uppkost, parmafistill, skinubolga

Bakteriusykingar i beinum og beinmerg (bein- og mergbdlga)

Syking i beinmerg

Igerd i mjadmar- og lundarvédva

Bdlga i eistum (eistnabdlga) eda eistnalyppum (lyppubdlga) med pol gegn medferd med
berklalyfjum

. Syking i redurhafu

. Bdlga i hand- eda fétleggjum

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aaetla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum

. Bdlga i @dum (hugsanlega i heila)

. Raskanir i kynfeerum (t.d. verkur i leggéngum)

. Séarsauki vid samfarir (samfarasarsauki)

. Alvarleg ofneemisvidbrégd med sétthita, steekkadri lifur, milta og eitla, gulu og Gtbrotum
(bléolysuheilkenni)

. Nyrnabilun, bélga i nyrnavef, holfum, mjadmagrind (nyra- og skjédubdlga, nyrnabdlga (par
med talin millivefsbélga i nyrnapiplum, millivefsbélga i nyra og nyrnahnodrab6lga))

. Skortur eda litid af sedi i sedisvokva (sedisfrumnaekla, geldsaedi)

. Haekkun sérteeks motefnavaka blodruhalskirtils (PSA, rannsoknarstofuprofun &

blodruhalskirtli)

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & BCG-medac
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http://www.lyfjastofnun.is/

Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.
Ekki skal nota Iyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og umbudunum & eftir EXP.

Geymid i keeli (2 °C-8 °C).
Ma ekKi frjosa.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Synt hefur verid fram & edlis- og efnafraedilegan stodugleika vid notkun i 24 klst. pegar pad er geymt
varid ljosi vid stofuhita (20 °C — 25 °C) eda i keli (2 °C — 8 °C).

Fra drverufraedilegu sjonarmidi a ad nota lyfid strax.

Ef pad er ekki notad strax eru geymslutimi og geymsluadstaedur fyrir notkun & abyrgd notanda og
skulu ad jafnadi ekki fara yfir 24 kist. vid 2 °C til 8 °C, nema blondun hafi att sér stad vid styrdar og
fullgiltar smitgataradsteedur.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

BCG-medac inniheldur
Virka efnid er lifveenleg BCG (Bacillus Calmette Guérin) bakteria (stofn RIVM, fenginn 0r stofni
1173-P2).

Eftir blondun inniheldur eitt hettuglas:
BCG stofn RIVM fenginn ar stofni 1173-P2
2 x 108 til 3 x 10° lifveenlegar einingar.

Onnur innihaldsefni i duftinu eru: polygelin, vatnsfrir glikdsi og polysorbat 80.
Onnur innihaldsefni i leysinum eru: Natriumklorid og vatn fyrir stungulyf.

Lysing & atliti BCG-medac og pakkningasteerdir

BCG-medac samanstendur af hvitu eda naestum hvitu dufti eda gljupri kéku med gulum og grdum
litbrigoum og litlausri, teerri lausn sem notud er sem leysir. Pakkningar innihalda 1, 3, 5 eda

6 hettuglds med eda an pvagleggs (pvagleggja) og Luer-Lock til keilulaga tengis (tengja).

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

medac

Gesellschaft fiir

klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

pyskaland

Framleidandi

medac

Gesellschaft fir

klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

pyskaland

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i mars 2025.
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis &tladar heilbrigdisstarfsménnum:

Medhodndlun einkenna, merkja og heilkennis

Einkenni, merki eda heilkenni

Meoferd

1) Einkenni ertingar i pvagbl6dru sem
varir i minna en 48 Kist.

Meohondlun einkenna.

2) Einkenni ertingar i pvagblodru sem
varir i 48 klst. eda meira

Heettio medferdo med BCG-medac og hefjio medferd med
kinolonum. Ef einkenni eru ekki ad fullu horfin eftir

10 daga skal gefa isoniazid (INH)* i 3 manudi. Ef til
medferdar med berklalyfjum kemur skal haetta medferd
med BCG-medac varanlega.

3) Samhlida bakteriusyking i pvagras

Frestid BCG-medac medferd pangad til pvagsyni malast
edlileg og syklalyfjamedferd er lokid.

4) Adrar aukaverkanir fra pvag- og
kynfeerum: hntidabolga i blodruhalskirtli
med einkennum, lyppubdlga og
eistnabdlga, hindrun i pvagras og igerd i
nyrum

Heettid medferd med BCG-medac.

ihugid radgjof hja sérfreedingi i smitsjukdomum.

Gefid isoniazid (INH)* og rifampicin* i 3-6 manudi eftir
alavarleika einkenna.

Ef til medferdar med berklalyfjum kemur skal hztta
medferd med BCG-medac varanlega.

5) Sétthiti undir 38,5 °C sem varir i
minna en 48 Klst.

Medhdndlun einkenna med parasetamoli

6) Utbrot i hud, lidverkir eda lidbolgur
eda Reiters heilkenni

Hettid medferd med BCG-medac.

ihugid radgjof hja sérfredingi i smitsjukdomum.

Gefid andhistamin eda bdlgueydandi lyf énnur en stera.
ihuga skal barksteramedferd ef Gneemismidlud vidbrogd
koma fram.

Ef engin vidbrogd koma fram, gefid isoniazid* i 3 manudi.

Ef til medferdar med berklalyfjum kemur skal hztta
medferd med BCG-medac varanlega.

7) Altek BCG- vidbrogd/syking** an
merkja um syklasottarlost

Hattid medferd med BCG-medac varanlega.

ihugid samréad vid sérfraeding i smitsjikdomum.

Gefio priggja lyfja medferd vio berklum* i 6 manudi og
barksteramedferd med litlum skdmmtum.

8) Almenn BCG vidbrogd/syking med
merkjum um syklaséttarlost

Hattid medferd med BCG-medac varanlega.

Hefjid strax priggja lyfja medferd vid berklum* samhlida
stérum skdmmtum af fljotvirkum barksterum.

Faid alit hja serfreedingi i smitsjukdomum.

*Var(0: BCG bakteriur eru ngemar fyrir 6llum berklalyfjum sem eru i notkun, nema pyrazinamidi. Ef
porf er & priggja lyfja medferd vio berklum, er rddlagt ad nota samsetninguna isoniazid (INH),

rifampicin og ethambutol.
** sja skilgreiningu hér ad ofan

Mikilveegar upplysingar um notkun BCG-medac

Eingongu heilbrigdisstarfsmenn med reynslu mega nota BCG-medac.

Tryggja skal videigandi geymslu (sja kafla 5) og heilleika umbudanna.

Gefa skal BCG-medac undir adsteedum sem henta til holsjarskodunar pvagbldru.

BCG-medac ma ekki gefa undir hag, i had, i vodva, i blaed eda sem bolusetningu gegn berklum.
Luer-Lock pvagleggstengid & leysispokanum ma adeins nota til idreypingar i pvagblédru!
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Grunnreglur og verndarradstafanir fyrir notkun BCG-medac

Almennt skal fordast beina snertingu vid BCG-medac. BCG-medac er lyf sem getur valdid sykingu
hja mdénnum og skapad hettu fyrir heilbrigdisstarfsmenn. Heetta getur skapast ef lyfid kemst inn i
likamann i gegnhum skaddada had, vid inndndun & Uda, ef dropar berast i augu eda komast i snertingu
vid slimh(o eda ef pad er tekid inn. Ekki ma borda, drekka eda reykja & vinnusveedum og par méa ekki
geyma matveeli, drykki eda tébaksvérur. BCG-medac mé hvorki medhondla i herbergi par sem verid
er ad blanda frumudrepandi Iyf til notkunar i blaed, né medhondla starfsmenn sem eru ad blanda
frumudrepandi lyf til notkunar i blazd.

Einstaklingar med pekktan 6naemisbrest mega ekki medhdndla BCG-medac.

Melt er med pvi ad nota lokadan, skvettvarinn hlifdarslopp, einnota hanska, FFP2 éndunargrimu og
oryggisgleraugu med hlidarhlifum sem persénuhlifar vid medhoéndlun. BCG-medac ma adeins flytja i
lokudum umbudum (fyrir geymsluskilyrdi eftir bléndun, sja kafla 5).

Pegar vinnu er lokid skal purrka af vinnuflétunum med videigandi sotthreinsilausn. Eftir vinnu og ef
lyfid kemst i snertingu vid huo skal sétthreinsa hendurnar med handsotthreinsiefni, leyfa peim ad
porna, pvo peer og nota hadvérur.

Tuberkulin hudprof

Notkun BCG-medac i pvagblodru getur aukid naemi fyrir tiberkalini og truflad sidar meir talkun
taberkulin hadpréfa vid greiningu mycobacterium sykinga. bvi skal mala neemi fyrir taberkualini &dur
en BCG-medac er gefid.

Undirbaningur bléndudu pvagblédrudreifunnar

Adur en lyfid er notad parf ad Gtbda dreifu undir smitgat med pvi ad nota sefda 9 mg/ml (0,9%)
natriumkléridlausn (sja notkunarleidbeiningar, skref 7). Gaeta skal sérstakrar varudar pegar
pvagleggnum er komid fyrir til pess ad fordast ad seera pekjuvef i pvagras og pvagblédru, sem getur
leitt til almennrar BCG-sykingar. Notkun sleipiefnis er radlogo til pess ad lagmarka hattuna &
averkum vegna pvagleggspradingar og til ad draga ur 6paegindum vid isetninguna. Hugsanlega parf ad
nota minna sleipiefni hja konum en kérlum. Ekkert bendir til pess ad hugsanleg sétthreinsandi ahrif
sleipiefnisins geti haft ahrif a virkni lyfsins. Teemid pvagblodruna eftir isetningu pvagleggs til ad draga
ar magni sleipiefnis sem getur hafa borist inn adur en BCG-medac er gefid. Dreifunni er blandad med
pvi ad pyrla henni varlega fyrir notkun. Synilegar agnir hafa ekki ahrif a4 verkun og 6ryggi lyfsins.
Innihald hettuglassins er eingdngu atlad til einnar notkunar/sem stakur skammtur. Farga skal allri
afgangsdreifu.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Vidbrogd i neydartilvikum og vid BCG-medac leka

Notid hlifdarfatnad og fordist ad pyrla upp ryki.

pekid lekann af BCG-medac dreifunni med sellul6sa og vatio med sétthreinsiefni sem hefur stadfesta
virkni gegn mykdbakterium. begar lekinn af BCG-medac dreifunni hefur verid purrkadur upp skal
hreinsa yfirbordid aftur med soétthreinsandi lausn og leyfa pvi ad porna. Medhondla skal leka a hud
med videigandi sétthreinsiefni.

Fyrsta hjalp

Leitio alltaf til laeknis ef um mengun er ad rada.

Berist efnid & hud: fjarleegid mengadan fatnad. Sotthreinsid og hreinsid hidina og athugid hvort sar
séu mengud.

Berist efnid i augu: skolid viokomandi auga med naegu magni af augnskollausn eda ad 6drum kosti
med vatni. Fjarlaegid augnlinsur ef vid a.

Eftir inntoku: skolid munninn med miklu vatni.

Eftir inndndun: tryggid naegilegt frambod af fersku lofti.

Néanari upplysingar um pvaglegginn ma finna i vidkomandi notkunarleidbeiningum.
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Leidbeiningar fyrir notendur BCG-medac

Hlutar og notkun idreypingarsettsins <med pvaglegg, &n Luer-Lock til keilulaga tengis>

Helstu hlutar idreypingarsettsins

B
D0
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|C3 D1 []
Cc2 i
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U
Helstu hlutar Lysing
A Hettuglas med dufti
B HIlifdarumbuoir
C Leysispoki med 0,9% (9 mg/ml) natriumkléridlausn
C1l Tengi fyrir hettuglas med hlifoarloki og brjétanlegu innsigli
C2 Luer-Lock pvagleggstengi med hlifdarloki og brj6tanlegu innsigli
C3 prystiklemma
C4 Afyllingarop an virkni
D Luer-Lock pvagleggur
D1 Sleipiefni
E Urgangspoki

Hettuglasid tengt vid leysispokann

1.
veg fyrir mengun.

Opnid urgangspokann (E) til pess ad haegt sé ad farga settinu beint eftir idreypingu til ad koma i

.
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2. Fjarlegio smellulokid af hettuglasinu (A) og sotthreinsid tappann i samraemi vid reglur & hverjum
stad.

£/

3. Rifid upp hliféarumbudir (B) leysispokans (C) og fjarlaegid hliféarumbudirnar alveg.

B

o\

4. Fjarlegio hlifdarlokio af tengi hettuglassins (C1).
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5. brystid tenginu & hettuglasid pangad til pad stodvast.

Duftinu blandad saman vid leysinn

6. Sveigid brjotanlega innsiglid i sléngunni & tengi hettuglassins (C1) mérgum sinnum upp og nidur
til ad rjufa innsiglio.
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7. Haldid leysispokanum pannig ad hettuglasid sé undir honum.
Kreistid leysispokann mérgum sinnum til ad faera nagilegt magn af leysi yfir i hettuglasid.

Gangid ur skugga um ad hettuglasid sé ekki alveg fullt til pess ad haegt sé ad fera dreifuna yfir i
leysispokann. Eitthvad af leysi geeti verid eftir inni i pokanum.

Pyrlid hettuglasinu haegt i hringi til ad draga ur frodumyndun & medan lyfinu er blandad saman
vid leysinn. Ef mikil froda myndast skal leyfa hettuglasinu ad standa i stutta stund (nokkrar
minatur).

Innihald hettuglassins parf ad mynda einsleita dreifu. Petta geeti tekid nokkrar mindtur.
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8. Snuid leysispokanum & hvolf og haldid honum pannig ad hettuglasio sé yfir honum.
Haldid i hettuglasid.
Kreistid leysispokann mérgum sinnum pangad til hettuglasio er alveg tomt.
Ef eitthvad duft er eftir inni i hettuglasinu parf ad endurtaka skref 7 og 8.

Fra orverufraedilegu sjonarmidi & ad nota lyfid strax. Ef pad er ekki notad strax, sja kafla 5
,Hvernig geyma & BCG-medac*.

Ekki méa framkveaema idreypingu med dreifu sem er vid keelihitastig til ad koma i veg fyrir ad
sjuklingurinn finni fyrir pvaglatsporf, sem leidir til styttri Gtsetningartima.

% U
N2 3

Pvagleggspraeding

9. braeodid pvaglegg i sjuklinginn i samraemi vid stadbundnar reglur og notkunarleidbeiningar med
pvi ad nota medfylgjandi Luer-Lock pvaglegg (D) og sleipiefni (D1) eda annan videigandi
pvaglegg og/eda sleipiefni.

Teemid pvagblédruna med pvi ad nota pvaglegginn.

pvagleggurinn tengdur vid leysispokann
10. Snuid og pyrlid pokanum adur en hann er tengdur til pess ad leysa upp botnfall.
Gefid ekki dreifuna vid kelihitastig.

Fjarleegid hlifdarlokid af pvagleggstenginu (C2).
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Tengid Luer-Lock pvaglegg sjuklingsins (D) vid pvagleggstengid (C2) & leysispokanum.

\\
) 2

idreyping

11. Sveigid brj6tanlega innsiglid i slongunni & tengi hettuglassins (C2) mérgum sinnum upp og hidur
til ao rjufa innsiglid.

Haldid pvaglegg sjuklingsins stddugum & medan pad er gert.

12. Haldid leysispokanum pannig ad hettuglasid sé a hvolfi yfir pokanum.

Kreistid leysispokann varlega med hinni hendinni pannig ad lyfinu sé dreypt haegt inn i
pvagblédru sjuklingsins.

Haldid afram ad kreista pangad til leysispokinn og hettuglasid eru tom.
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13. Kireistio afganginn af loftinu Ur leysispokanum til ad teema pvaglegginn eins mikid og hagt er.

Eftir idreypingu

14. Lokun prystiklemmunnar (C3) kemur i veg fyrir ad vokvi fleedi inn i pvaglegginn og lagmarkar
haettu & mengun. Ad 6drum kosti er haegt ad halda afram ad kreista leysispokann & medan skref 15
0g 16 eru framkvaemd.
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15. Fjarleegid pvaglegginn varlega ur pvagblédrunni an pess ad aftengja leysispokann fra
pvagleggnum. Fordist mengun fra dropum sem skvettast.

N
SN

16. Fargid lyfinu i samreemi vid reglur i hverju landi med pvi ad nota Grgangspokann.

Innihald hettuglassins er eingdngu &tlad til einnar notkunar/sem stakur skammtur. Farga skal allri
afgangsdreifu.
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Leidbeiningar fyrir notendur BCG-medac

Hlutar og notkun idreypingarsettsins <med pvaglegg og Luer-Lock til keilulaga tengis>

Helstu hlutar idreypingarsettsins

B
) E
gl Lt
C
2
||C37Y D1 '
C2 i F
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Helstu hlutar Lysing
A Hettuglas med dufti
B Hlifdarumbudir
C Leysispoki med 0,9% (9 mg/ml) natriumkléridlausn
Cl Tengi fyrir hettuglas med hlifdarloki og brjétanlegu innsigli
C2 Luer-Lock pvagleggstengi med hlifdarloki og brj6tanlegu innsigli
C3 prystiklemma
C4 Afyllingarop an virkni
D Luer-Lock pvagleggur
D1 Sleipiefni
E Urgangspoki
F Luer-Lock til keilulaga tengis

Hettuglasio tengt vid leysispokann

1. Opnid urgangspokann (E) til pess ad heaegt sé ad farga settinu beint eftir idreypingu til ad koma i

veg fyrir mengun.
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2. Fjarleegio smellulokid af hettuglasinu (A) og sotthreinsid tappann i samraemi vid reglur & hverjum
stad.

3. Rifio upp hlifdarumbudir (B) leysispokans (C) og fjarleegid hlifoarumbudirnar alveg.

B
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4. Fjarlegio hlifoarlokid af tengi hettuglassins (C1).

5. Pbrystid tenginu & hettuglasio pangad til pad stédvast.

Duftinu blandad saman vid leysinn

6. Sveigid brjotanlega innsiglid i sléngunni & tengi hettuglassins (C1) mérgum sinnum upp og nidur
til ad rjafa innsiglio.
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7. Haldid leysispokanum pannig ad hettuglasid sé undir honum.
Kreistid leysispokann morgum sinnum til ad faera neegilegt magn af leysi yfir i hettuglasio.

Gangid ur skugga um ad hettuglasid sé ekki alveg fullt til pess ad hagt sé ad feera dreifuna yfir i
leysispokann. Eitthvad af leysi geeti verid eftir inni i pokanum.

pyrlid hettuglasinu haegt i hringi til ad draga ur frodumyndun & medan lyfinu er blandad saman
vid leysinn. Ef mikil froda myndast skal leyfa hettuglasinu ad standa i stutta stund (nokkrar
minatur).

Innihald hettuglassins parf ad mynda einsleita dreifu. petta geeti tekid nokkrar minatur.
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Snuid leysispokanum & hvolf og haldid honum pannig ad hettuglasio sé yfir honum.
Haldid i hettuglasid.

Kreistid leysispokann moérgum sinnum pangad til hettuglasio er alveg tomt.

Ef eitthvad duft er eftir inni i hettuglasinu parf ad endurtaka skref 7 og 8.

Fra orverufraedilegu sjonarmidi & ad nota lyfid strax. Ef pad er ekki notad strax, sja kafla 5
,»Hvernig geyma & BCG-medac*.

Ekki ma framkvaema idreypingu med dreifu sem er vid keelihitastig til ad koma i veg fyrir ad
sjuklingurinn finni fyrir pvaglatsporf, sem leidir til styttri Gtsetningartima.

pvagleggsprading

9.

Praedid pvaglegg i sjuklinginn i samreemi vid stadbundnar reglur og notkunarleidbeiningar med
pvi ad nota medfylgjandi Luer-Lock pvaglegg (D) og sleipiefni (D1) eda annan videigandi
pvaglegg og/eda sleipiefni.

Teemid pvagblédruna med pvi ad nota pvaglegginn.
Athugasemd fyrir notkun & sjalfvoldum pvaglegg med keilulaga tengi:

Nota parf medfylgjandi Luer-Lock til keilulaga tengis (F) til ad tengja pokann vid sjalfvalda
pvaglegginn (ekki syndur).

Til ad gera petta parf ad framkvaema eftirfarandi vidbotarskref:

- Fjarleegid hlifdarlokid af pvagleggstenginu (C2, sja skref 10).

- Snuid og pyrlid pokanum adur en hann er tengdur til pess ad leysa upp botnfall.

- Tengid Luer-Lock til keilulaga tengisins (F) vid pvagleggstengid (C2) & pokanum.
- Tengid pokann med tenginu (F) varlega vid pvaglegg sjuklingsins.
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- Haldio sioan afram i skref 11.

Pvagleggurinn tengdur vid leysispokann

10. Snuid og pyrlid pokanum adur en hann er tengdur til pess ad leysa upp botnfall.
Gefid ekki dreifuna vid kalihitastig.
Fjarleegid hlifdarlokid af pvagleggstenginu (C2).

Tengid Luer-Lock pvaglegg sjuklingsins (D) vid pvagleggstengid (C2) & leysispokanum.

\\
X c2

Idreyping

11. Sveigio brjétanlega innsiglio i sléngunni & tengi hettuglassins (C2) mérgum sinnum upp og nidur
til ad rjafa innsiglio.

Haldid pvaglegg sjuklingsins stédugum & medan pad er gert.

pal (1S) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension
National version: 03/2025
<not for print>



12. Haldid leysispokanum pannig ad hettuglasio sé & hvolfi yfir pokanum.

Kreistid leysispokann varlega med hinni hendinni pannig ad lyfinu sé dreypt haegt inn i
pvagblddru sjaklingsins.

Haldid afram ad kreista pangad til leysispokinn og hettuglasid eru tom.

!

13. Kreistid afganginn af loftinu Ur leysispokanum til ad teema pvaglegginn eins mikid og hagt er.
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Eftir idreypingu

14. Lokun prystiklemmunnar (C3) kemur i veg fyrir ad vokvi fleedi inn i pvaglegginn og lagmarkar
heettu & mengun. Ad 6drum kosti er haegt ad halda afram ad kreista leysispokann & medan skref 15
0g 16 eru framkvaemd.

15. Fjarlaegiod pvaglegginn varlega ur pvagblédrunni &n pess ad aftengja leysispokann fra
pvagleggnum. Fordist mengun fra dropum sem skvettast.
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16. Fargid lyfinu i samraemi vid reglur i hverju landi med pvi ad nota Urgangspokann.

Innihald hettuglassins er eingdngu atlad til einnar notkunar/sem stakur skammtur. Farga skal allri
afgangsdreifu.
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Leidbeiningar fyrir notendur BCG-medac
Hlutar og notkun idreypingarsettsins <an pvagleggs, an Luer-Lock til keilulaga tengis>

Helstu hlutar idreypingarsettsins

B
E
Cil fical
t |
o Cs ¢ 9
c2
i
== L
Helstu hlutar Lysing
A Hettuglas med dufti
B Hlifdarumbudir
C Leysispoki med 0,9% (9 mg/ml) natriumkléridlausn
Cl Tengi fyrir hettuglas med hlifdarloki og brjétanlegu innsigli
Cc2 Luer-Lock pvagleggstengi med hlifdarloki og brjétanlegu
innsigli
C3 prystiklemma
C4 Afyllingarop an virkni
E Urgangspoki

Hettuglasid tengt vid leysispokann

1. Opnid urgangspokann (E) til pess ad haegt sé ad farga settinu beint eftir idreypingu til ad koma i
veg fyrir mengun.

.
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2. Fjarleegio smellulokid af hettuglasinu (A) og sotthreinsid tappann i samraemi vid reglur & hverjum
stad.

£/

3. Rifid upp hliféarumbudir (B) leysispokans (C) og fjarleegid hliféarumbudirnar alveg.

B

o\

4. Fjarleegio hlifdarlokid af tengi hettuglassins (C1).
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5. Prystid tenginu & hettuglasid pangad til pad stodvast.

Duftinu blandad saman vid leysinn

6. Sveigid brj6tanlega innsiglid i sléngunni & tengi hettuglassins (C1) mérgum sinnum upp og nidur
til ad rjafa innsiglio.
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7. Haldid leysispokanum pannig ad hettuglasid sé undir honum.
Kreistid leysispokann morgum sinnum til ad faera neegilegt magn af leysi yfir i hettuglasid.

Gangid ur skugga um ad hettuglasid sé ekki alveg fullt til pess ad hagt sé ad fera dreifuna yfir i
leysispokann. Eitthvad af leysi geeti verid eftir inni i pokanum.

pyrlid hettuglasinu haegt i hringi til ad draga ur frodumyndun & medan lyfinu er blandad saman
vid leysinn. Ef mikil froda myndast skal leyfa hettuglasinu ad standa i stutta stund (nokkrar
minatur).

Innihald hettuglassins parf ad mynda einsleita dreifu. petta geeti tekid nokkrar mindtur.
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8. Snuiod leysispokanum a hvolf og haldid honum pannig ad hettuglasid sé yfir honum.
Haldid i hettuglasid.
Kreistid leysispokann morgum sinnum pangad til hettuglasio er alveg tomt.
Ef eitthvad duft er eftir inni i hettuglasinu parf ad endurtaka skref 7 og 8.

Fra orverufraedilegu sjonarmidi & ad nota lyfid strax. Ef pad er ekki notad strax, sja kafla 5
,Hvernig geyma & BCG-medac*.

Ekki ma framkvaema idreypingu med dreifu sem er vid keelihitastig til ad koma i veg fyrir ad
sjuklingurinn finni fyrir pvaglatsporf, sem leidir til styttri Gtsetningartima.

pvagleggsprading

9. Pbradid pvaglegg i sjuklinginn i samreemi vid stadbundnar reglur og notkunarleidbeiningar med
pvi ad nota videigandi pvaglegg og sleipiefni.

Teemid pvagblédruna med pvi ad nota pvaglegginn.

Pvagleggurinn tengdur vid leysispokann
10. Snuid og pyrlid pokanum adur en hann er tengdur til pess ad leysa upp botnfall.
Gefid ekki dreifuna vid keelihitastig.

Fjarleegio hlifdarlokid af pvagleggstenginu (C2).

pal (1S) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension
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Tengio pvaglegg sjuklingsins vid pvagleggstengid (C2) a leysispokanum.

\\
) 2

idreyping

11. Sveigid brj6tanlega innsiglid i sléngunni a tengi hettuglassins (C2) mérgum sinnum upp og nidur
til a0 rjufa innsiglid.

Haldid pvaglegg sjuklingsins stddugum & medan pad er gert.

12. Haldid leysispokanum pannig ad hettuglasid sé & hvolfi yfir pokanum.

Kreistid leysispokann varlega med hinni hendinni pannig ad lyfinu sé dreypt haegt inn i
pvagbl6dru sjuklingsins.

Haldid &fram ad kreista pangad til leysispokinn og hettuglasid eru tom.

pal (1S) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension
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13. Kireistio afganginn af loftinu ar leysispokanum til ad teema pvaglegginn eins mikid og hagt er.

Eftir idreypingu

14. Lokun prystiklemmunnar (C3) kemur i veg fyrir ad vokvi flaedi inn i pvaglegginn og lagmarkar
heettu & mengun. Ad 66rum kosti er haegt ad halda afram ad kreista leysispokann a medan skref 15
og 16 eru framkvaemd.

pal (1S) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension
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15. Fjarleegid pvaglegginn varlega Ur pvagblodrunni an pess ad aftengja leysispokann fra
pvagleggnum. Fordist mengun fra dropum sem skvettast.

16. Fargid lyfinu i samreemi vid reglur i hverju landi med pvi ad nota Grgangspokann.

Innihald hettuglassins er eingdngu &tlad til einnar notkunar/sem stakur skammtur. Farga skal allri
afgangsdreifu.

pal (1S) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension
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Leidbeiningar fyrir notendur BCG-medac
Hlutar og notkun idreypingarsettsins <an pvagleggs, med Luer-Lock til keilulaga tengis>

Helstu hlutar idreypingarsettsins

Bl———

C
- 03 -
c2 8 F
L
>
Helstu hlutar Lysing
A Hettuglas med dufti
B Hlifdarumbudir
C Leysispoki med 0,9% (9 mg/ml) natriumkloéridlausn
Cl Tengi fyrir hettuglas med hlifdarloki og brjotanlegu innsigli
C2 Luer-Lock pvagleggstengi med hlifdarloki og brj6tanlegu
innsigli
C3 prystiklemma
C4 Afyllingarop an virkni
E Urgangspoki
F Luer-Lock til keilulaga tengis

Hettuglasid tengt vid leysispokann

1. Opnid urgangspokann (E) til pess ad haegt sé ad farga settinu beint eftir idreypingu til ad koma i
veg fyrir mengun.
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2. Fjarleegio smellulokid af hettuglasinu (A) og sotthreinsid tappann i samraemi vid reglur & hverjum
stad.

3. Rifio upp hlifdarumbudir (B) leysispokans (C) og fjarleegid hlifoarumbudirnar alveg.

B
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4. Fjarlegio hlifoarlokid af tengi hettuglassins (C1).

5. Pbrystid tenginu & hettuglasio pangad til pad stédvast.

Duftinu blandad saman vid leysinn

6. Sveigid brjotanlega innsiglid i sléngunni & tengi hettuglassins (C1) mérgum sinnum upp og nidur
til ad rjufa innsigliod.

pal (1S) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension
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7. Haldid leysispokanum pannig ad hettuglasid sé undir honum.
Kreistid leysispokann morgum sinnum til ad faera neegilegt magn af leysi yfir i hettuglasid.

Gangid ur skugga um ad hettuglasid sé ekki alveg fullt til pess ad hagt sé ad feera dreifuna yfir i
leysispokann. Eitthvad af leysi geeti verid eftir inni i pokanum.

pyrlid hettuglasinu haegt i hringi til ad draga ur frodumyndun & medan lyfinu er blandad saman
vid leysinn. Ef mikil froda myndast skal leyfa hettuglasinu ad standa i stutta stund (nokkrar
minatur).

Innihald hettuglassins parf ad mynda einsleita dreifu. petta geeti tekid nokkrar mindtur.

pal (1S) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension
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Snuid leysispokanum & hvolf og haldid honum pannig ad hettuglasio sé yfir honum.
Haldid i hettuglasid.

Kreistid leysispokann morgum sinnum pangad til hettuglasio er alveg tomt.

Ef eitthvad duft er eftir inni i hettuglasinu parf ad endurtaka skref 7 og 8.

Fra drverufraedilegu sjonarmidi a ad nota lyfid strax. Ef pad er ekki notad strax, sja kafla 5
,»Hvernig geyma & BCG-medac*.

Ekki méa framkveema idreypingu med dreifu sem er vid kalihitastig til ad koma i veg fyrir ad
sjuklingurinn finni fyrir pvaglatsporf, sem leidir til styttri Gtsetningartima.

Pvagleggspraeding

<)

Preedid pvaglegg i sjuklinginn i samreemi vid stadbundnar reglur og notkunarleidbeiningar med
pvi ad nota videigandi pvaglegg og sleipiefni.

Teemid pvagblédruna med pvi ad nota pvaglegginn.

Pakkningin inniheldur ekki pvaglegg. Nota skal medfylgjandi tengi (F) til ad tengja pokann vid
bvaglegg sjuklingsins med keilulaga tengi (ekki syndur).

Til ad gera petta parf ad framkvaema eftirfarandi vidbotarskref:

- Fjarleegid hlifdarlokid af pvagleggstenginu (C2, sja skref 10).

- Tengid tengid (F) vid pvagleggstengid (C2) & pokanum.

- Tengid pokann med tenginu (F) varlega vid pvaglegg sjuklingsins.
- Haldid sidan &fram i skref 11.

Pvagleggurinn tengdur vid leysispokann

pal (1S) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension
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10. Snuid og pyrlid pokanum adur en hann er tengdur til pess ad leysa upp botnfall.
Gefid ekki dreifuna vid kelihitastig.
Fjarleegid hlifdarlokid af pvagleggstenginu (C2).

Tengio pvaglegg sjuklingsins vid pvagleggstengid (C2) & leysispokanum.

Idreyping

11. Sveigio brjétanlega innsiglid i sléngunni & tengi hettuglassins (C2) mérgum sinnum upp og nidur
til a0 rjufa innsiglid.

Haldid pvaglegg sjuklingsins stédugum & medan pad er gert.

$

12. Haldid leysispokanum pannig ad hettuglasid sé & hvolfi yfir pokanum.

Kreistid leysispokann varlega med hinni hendinni pannig ad lyfinu sé dreypt haegt inn i
pvagbldru sjuklingsins.

Haldid &fram ad kreista pangad til leysispokinn og hettuglasid eru tom.
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13. Kireistio afganginn af loftinu Gr leysispokanum til ad teema pvaglegginn eins mikid og hagt er.

Eftir idreypingu

14. Lokun prystiklemmunnar (C3) kemur i veg fyrir ad vokvi flaedi inn i pvaglegginn og lagmarkar
heettu & mengun. Ad 6drum Kosti er haegt ad halda afram ad kreista leysispokann & medan skref 15
0g 16 eru framkvaemd.
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15. Fjarleegid pvaglegginn varlega Ur pvagblodrunni an pess ad aftengja leysispokann fra
pvagleggnum. Fordist mengun fra dropum sem skvettast.

16. Fargid lyfinu i samreemi vid reglur i hverju landi med pvi ad nota Grgangspokann.

Innihald hettuglassins er eingdngu &tlad til einnar notkunar/sem stakur skammtur. Farga skal allri
afgangsdreifu.
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