LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
BCG-medac pulveris un $kidinatajs intravezikali lietojamas suspensijas pagatavoSanai
Bacillus Calmette-Guérin

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

. Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
. Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.
. Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1

uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir BCG-medac un kadam nolikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms BCG-medac lietosanas
3. Kalietot BCG-medac

4 Iespgjamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat BCG-medac

6 Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir BCG-medac un kadam noliikam to lieto

So zilu pilns nosaukums ir BCG-medac pulveris un 8kidinatajs intravezikali lietojamas suspensijas
pagatavoSanai. Turpmak $aja instrukcija tas tiks sauktas par BCG-medac.

BCG-medac satur novajinatas (atenuétas) Mycobacterium bovis baktérijas ar zemu infekcijas
iespgjamibu.

BCG-medac stimul€ imiino sist€ému, un to lieto dazu veidu urinptisla véza arstéSanai. Tas ir efektivs, ja
vézis aprobezojas ar §tinam urinptsla iekSpusé (urothelium) un nav skaris urinpasla iek$gjos audus.
BCG-medac ievada tiesi urinpasli instilacijas (iepilinasanas) veida.

Urinpusla véza plakanas bojajuma formas (carcinoma in situ) gadijuma BCG-medac lieto slimibas,
kas aprobezojas ar urinptsla ieks$gjo parklajumu, arstéSanai. Vezim, kas var skart urinptisla ieksgjo
parklajumu un $iinu slani, kas atrodas blakus urinptsla parklajumam (lamina propria), ir dazadas
pakapes.

BCG-medac lieto arT, lai novérstu véza atkartoSanos (profilaktiskai arsté$anai).

2. Kas Jums jazina pirms BCG-medac lietoSanas

Nelietojiet BCG-medac $ados gadijumos:

. ja Jums ir alergija pret dzivam BCG (Bacillus Calmette-Guérin) baktérijam vai kadu citu
(6. punkta mingto) So zalu sastavdalu;

. ja Jums ir pavajinata imtnas sisteémas darbiba vai Jums ir imtindeficits vienlaicigas slimibas
(piem., pozitiva HIV serologija, leikoze, limfoma), véza terapijas (piem., citostatiskas zales,
staru terapija) vai imiinsupresivas terapijas (piem., kortikosteroidi) rezultata;

. ja Jums ir aktiva tuberkuloze;

. ja Jusu urinpaslis vai blakus esosie apgabali ir ieprieks arsteti ar staru terapiju;

. ja Jus barojat bérnu ar kriti;

. ja Jums ieprieksgjas 2 — 3 nedglas ir bijusi operacija caur urinizvadkanalu (transuretrala

rezekcija, TUR), urinpiisla audu parauga panemsana (urinptsla biopsija) vai katetra radita
trauma (traumatiska katetrizacija);

. ja Jums ir urinptsla perforacija (caurums);

. ja Jiisu urina ir redzamas asinis (makrohematiirija);
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. ja Jums ir akdta urincelu infekcija.

BCG-medac nedrikst ievadit zem adas vai ada, muskuli, véna vai vakcinacijas noliika. Tas jaievada
tiesi urtpisli instilacijas veida.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Jusu arsts Jums iedos pacienta bridinajuma kartiti, kas vienmer janesa Iidzi (skatit ar1
4. punktu).

Pirms BCG-medac lietosanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu:

. jaJums ir drudzis vai asinu klatbtitne urina. Tad arstésana ar BCG-medac jaatliek;

. ja Jums ir maza urinpisla ietilpiba, jo p&c arstéSanas ta var vél vairak samazinaties;

. jaJums ir pozitivs HLA-B27 (cilvéka leikocitu antigéns B27), jo Jums var biezak veidoties
locitavu iekaisums (reaktivais artrits);

. jaJums ir artrits ar adas, acu un urincelu iekaisumu (Reitera sindroms);

. ja Jums ir lokaliz&ta asinsvada paplasinasanas (aneirisma) vai protéze. Jums var rasties implantu
vai transplantatu infekcija;
. ja Jums ir aknu darbibas trauc€jumi vai lietojat zales, kas var ietekm&t aknas. Tas ir Tpasi

svarigi, ja tiek apsverta triskarSa antibiotiku terapija ar ta sauktajam prettuberkulozes zalem.

Vispargja higiéna

P&c instilacijas pirms urinéSanas apsédieties, lai noverstu urina izslaksti§anos un izvairitos no zonas
piesarnosanas ar BCG bakterijam.

P&c uringsanas ieteicams nomazgat rokas un dzimumorganu zonu. Tas jo Tpasi attiecas uz pirmo
urin€$anu pec arst€Sanas ar BCG. Ja adas bojajumi inficéti, jalieto atbilstoss dezinfekcijas lidzeklis
(vaic@jiet savam arstam vai farmaceitam).

Bacillus Calmette-Guérin noteikSana
BCG bakteriju noteiksana kopuma ir sarezgita. Negativs rezultats neizsleédz infekciju ar BCG arpus
urinpus]a.

Urincelu infekcija

Pirms katras urinpii§]a arst€Sanas ar BCG Jusu arstam janosaka, vai Jums nav akiitas urincelu
infekcijas. Ja BCG terapijas laika tiek diagnosticéta akita urincelu infekcija, arst€sana japartrauc, lidz
urina analizes ir normaliz&jusas un pabeigta arst€Sana ar antibiotiskiem lidzekliem.

Pacienti, kuriem ir saskare ar personam ar nomaktu imansistému

Ja tiekat arstéts ar BCG-medac, Jums jaievéro visparéjie higiénas standarti, ka noradits ieprieks.

Tas ir arkartigi svarigi, ja saskaraties ar personam ar nomaktu iminsistému, jo BCG bakt&rijas var bt
kaitigas pacientiem ar vaju imiinsisttmu. Tomér vél nav zinots par baktériju parneSanu no viena
cilveka uz otru.

Seksuala transmisija
Dzimumakta laika Jums jalieto prezervativs vienu nedélu pec BCG terapijas, lai nodro§inatu, ka
nenotiek BCG bakteriju parnesana.
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Citas zales un BCG-medac
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedg&ja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Tas ir Tpasi svarigi, lietojot turpmak minétas zales, jo BCG baktgrijas ir jutigas pret:

. prettuberkulozes lidzekliem (piem., etambutolu, streptomicinu, p-aminosalicilskabi (PASS),
izoniazidu (INH) un rifampicinu);

. antibiotiskiem lidzekliem (fluorhinoloniem, doksiciklinu vai gentamicinu);

. antiseptiskiem lidzekliem;

. lubrikantiem.

BCG bakterijas ir rezistentas pret pirazinamidu un ciklosermu.
Griitnieciba, barosana ar kriiti un fertilitate

Griitnieciba
Ja Jus esat grutniece vai domajat, ka Jums var€tu bt griitnieciba, BCG-medac nedrikst lietot.

Barosana ar kriiti
Nelietojiet BCG-medac bérna baroSanas ar kriiti laika.

Fertilitate

Konstatéts, ka BCG negativi ietekmé& spermatozoidu veidoSanos un var izraisit zemu spermatozoidu
koncentraciju vai to trikumu s€klas Skidruma. ST iedarbiba dzivniekiem bija atgriezeniska. Tomer
virieSiem pirms terapijas uzsaksanas jakonsult&jas par spermas saglabasanas iespgju.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Sts zales var ietekmet Jiisu spgju vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus. Nevadiet
transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus, kamér nezinat, ka BCG-medac ietekmg Jas.

Ja neesat parliecinats, konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu.

3. Ka lietot BCG-medac

Devas
BCG-medac sagatavo un ievada tikai apmaciti veselibas apriipes specialisti. Viena flakona saturs ir
paredz&ts vienal urinptsla arstésanai.

LietoSana

BCG-medac ievada urinpuslt ar katetru pie zema spiediena.

Ja iesp€jams, zalém japaliek urinpisli 2 stundas. Lai to panaktu, Jis nedrikstat dzert 4 stundas pirms
arst€Sanas un 2 stundas p€c arstesanas.

Kamer suspensija atrodas urinpusli, tai ir jabut pietieckama kontakta ar visu urinpiisla glotadas virsmu;
kustesanas veicina arstéSanu. Pec 2 stundam Jums jaiztukso urnpiislis s€dus stavokli, lai izvairitos no
izs]akstiSanas.

Ja vien Jums nav noteikts ierobezots Skidruma uznemsanas rezims, 48 stundas p&c katras arsteéSanas
ieteicams pastiprinati dzert.

LietoSana bérniem
BCG-medac drosums un efektivitate, lietojot be&rniem, nav pieraditi.
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LietoSana gados vecakiem cilvékiem
Gados vecakiem cilvekiem nav Tpasu noradijumu par lietoSanu. Tomér pirms BCG ievadiSanas
jaapsver aknu darbiba.

ArsteSanas ilgums

Standarta arstéSanas shéma (indukcijas terapija) Jums veiks intravezikalu (ptsli) procediru ar BCG-
medac vienu reizi ned€la 6 ned€las p&c kartas. Pec 4 nedelu ilga starplaika, kura terapija netiek veikta,
Jums var vismaz vienu gadu veikt papildu intravezikalu ievadisanu, ko sauc par uzturo$o terapiju un
kas aprakstita talak teksta. Jasu arsts to parrunas ar Jums.

Indukcijas terapija

. BCG terapija jasak apméram 2 — 3 ned€las p&c operacijas, kas tiek veikta caur urinizvadkanalu
(TUR, transuretrala rezekcija), vai urinpiisla audu parauga nemsanas (urinptsla biopsijas) un
bez katetra izraistta bojajuma (traumatiskas katetrizacijas). To atkartos ar ned€las starplaiku
6 nedelas.

. P&c tam daudzi cilvéki sanem uzturoso terapiju, kad Jums var tikt dotas vairakas devas.

Uzturosa terapija

. Uzturosa terapija sastav no 3 procediiram ar vienas nedgélas starplaiku, tas sanem vismaz 1 gadu,
bet ne ilgak par 3 gadiem 3., 6., 12., 18., 24., 30. un 36. ménesi. Saja shéma 1 Iidz 3 gadu laika
kopuma Jums tiks veiktas 15 — 27 procediiras.

P&c pirma arstesanas gada Jiisu arsts parrunas ar Jums uzturos$as terapijas nepiecieSamibu ik péc
6 ménesiem, ja nepiecieSams.

Lai gan uzturo$a terapija mazina véza atkartoSanas iespgamibu un var mazinat ta sp&ju progreset,
arst€Sanas izraisitas blakusparadibas un ne€rtibas daziem pacientiem var parsniegt ieguvumus. Tapéc
ir svarigi, lai pirms uzturosas terapijas sak$anas vai turpinasanas arsts ar Jums apspriestu arstéSanas
trakumus un Jasu izveli.

Ja esat lietojis BCG-medac vairak neka noteikts

Pardoz&sana ir maz ticama, jo viens BCG-medac flakons atbilst vienai devai, kas tiek instiléta
urinpusli. Nav datu, kas noradttu, ka pardoze€Sana var izraistt citus simptomus neka aprakstitas
blakusparadibas (skatit 4. punktu).

4. Iesp€jamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, $is zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauZas.
ArstéSanas ar BCG blakusparadibas ir biezas, bet parasti vieglas un parejosas. Blakusparadibas parasti
palielinas 1idz ar veikto BCG procediiru skaitu.

Tomér visnopietnaka blakusparadiba ir smaga sistémiska infekcija. Nekavgjoties pastastiet arstam, ja
rodas §adi simptomi, kas var paradities jebkura laika un dazreiz aizkav€jas un var attistities vairakas
nedélas, ménesus vai pat gadus peéc pédgjas devas ievadisanas.

Paradiet Juisu pacienta bridinajuma Kkartiti arstéjosajiem arstiem.

. Drudzis ar temperatiiru virs 39,5 °C vismaz 12 stundas vai drudzis ar temperatiiru virs 38 °C,
kas ilgst vairakas nedglas; sviSana naktis
. Nezinamas izcelsmes kermena masas zudums
. PieaugoSa passajiitas pasliktinasanas
. lekaisuma pazimes var atskirties un izpausties ka:
o elposanas griitibas vai klepus, kas neskiet ka parasta saaukstéSanas (miliara
pneimonija);

o aknu darbibas traucgjumi: spiediena sajiita védera augsgja labaja puse vai aknu
darbibas testa anomalijas (ipaSi enzims, ko sauc par sarmaino fosfatazi), vai
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O  acu sapes un apsartums, redzes problémas vai neskaidra redze; ,,sarkana acs”;
. ta sauktais granulomatozais ickaisums, kas uzradas biopsija.

Sistemiska BCG reakcija/infekcija

Ja arst€Sanas ar BCG-medac laika urinptslis tiek nejausi trauméts vai BCG-medac tiek ievadits
muskulT vai véna, tas var izraisit smagu vispargju inficésanos ar BCG. Smaga sisteémiska BCG
reakcija/infekcija var izraisit BCG sepsi. BCG sepse ir dzivibai bistama situacija. Nekavé&joties
runajiet ar arstu, ja rodas kads simptoms vai pazimes, kas Jis satrauc, vai sazinieties ar arstu, kas
specializgjas infekcijas slimibas! Tomer infekcija nav virulenta. Arsts izrakstis zales Jisu
blakusparadibu noveérsanai, un BCG terapija var tikt partraukta.

Atskiriba no BCG infekcijas BCG reakcija parasti ir drudzis ar zemu temperatiiru, gripai lidzigi
simptomi un vispargjs diskomforts 24 — 48 stundas ka imiinreakcijas sakSanas. Jisu arsts var izrakstit
zales simptomu arstéSanai. Ja simptomi pastiprinas, runajiet ar arstu.

Aizkavéta BCG infekcija

Atseviskos gadijumos BCG baktérijas var palikt organisma gadiem ilgi. ST infekcija var rasties jebkura
laika, un dazreiz infekcijas simptomi un pazimes paradas novéloti, pat vairakus gadus péc pedgjas
BCG-medac devas ievadiSanas. lekaisuma pazimes varétu bit lidzigas smagai BCG
infekcijai/reakcijai, ka minéts ieprieks. Problémas ar Jasu implantu vai transplantatu art var bt BCG
arstéSanas blakusparadiba, un tam nepiecieSama Steidzama arstésana.

Tapéc ir arkartigi svarigi nésat Iidzi personigo bridinajuma kartiti un uzradit to ikvienam
arstam, kurs§ Jas arste, lai nodroSinatu atbilstoSu arstésSanu aizkavétas BCG infekcijas gadijuma.
Arsts arl varés novertet, vai simptomi ir vai nav Jisu BCG terapijas blakusparadiba.

Talak sniegts pilns iespgjamo blakusparadibu saraksts.

Loti biezi: var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem
. Slikta dusa.

. Urinpii§la iekaisums (cistits), urinpisla iekaisuma reakcijas (granulomas). Sis blakusparadibas
var bt butiska pretvéza darbibas dala.

. Bieza uriné$ana ar diskomfortu un sapém. Tas var skart Iidz 90 % pacientu.

. PriekSdziedzera iekaisuma reakcijas (asimptomatisks granulomatozs prostatits).

. Parejosas sistémiskas BCG reakcijas, pieméram, drudzis ar temperatiru lidz 38,5 °C, gripai
lidzigi simptomi (savargums, drudzis, drebuli) un vispargjs diskomforts.

. Nogurums.

Biezi: var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem

. Drudzis ar temperatiiru virs 38,5 °C.
. Muskulu sapes (mialgija).

. Caurgja.

. Sapes vedera.

. Urina nesaturésana.

Retak: var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem

. Smaga sistemiska BCG reakcija/infekcija, BCG sepse (sikaku informaciju skatit zemak).
. Siinu nepietiekamiba asins (citopénija).

. Anémija (hemoglobina ITmena asinis pazeminasanas).

. Reitera sindroms (artrits ar adas, acu un urince]u iekaisumu).

. Plausu iekaisums (miliars pneimonits).

. Plausu iekaisuma reakcijas (pulmonala granuloma).

. Aknu iekaisums (hepatits).

. Adas abscess.

. Izsitumi uz adas, locitavu iekaisums (artrits), sapes locitavas (artralgija). Lielakaja dala

gadijumos §is blakusparadibas ir pazimes alergiskai (paaugstinatas jutibas) reakcijai pret BCG.
Dazos gadijumos var biit nepiecieSams partraukt arstésanu.
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. Urincelu infekcija, asinu klatbtitne urina (makroskopiska hematirija).

. Patologiski mazs urinpislis (urinpisla retrakcija), patologiski maza urina plisma (urincelu
obstrukcija), urinpiisla savilkums (kontraktiira).

. Seklinieku iekaisums (orhits).

. Seklinieka piedekla iekaisums (epididimits).

. PriekSdziedzera iekaisuma reakcija (simptomatisks granulomatozs prostatits).

. Zems asinsspiediens (hipotensija).

. Normai neatbilstosi aknu funkciju testa raditaji.

Reti: var skart ne vairak ka 1 no 1 000 cilvekiem
. Vaskulara infekcija (piem., inficeta lokalizgta asinsvada paplasinasanas).
. Nieru abscess.

Loti reti: var skart ne vairak ka 1 no 10 000 cilvekiem

. Implantu un apkartgjo audu BCG infekcija (piem., aortas transplantata infekcija, sirds
defibrilators, giizas vai cela artroplastija).

. Kakla limfmezglu iekaisums (cervikals limfadenits), regionalo limfmezglu infekcija.

. Alergiska (paaugstinatas jutibas) reakcija (piem., plakstinu tiska, klepus).

. Ieksgjais acs iekaisums (horioretinits).

. Konjunktivits (,,sarkana acs”), uveits (acabola asinsvadu apvalka iekaisums).

. Vaskulara fistula.

. Vemsana, zarnu fistula, véderpléves iekaisums (peritonits).

. Bakteriju izraisits kaulu un kaulu smadzenu iekaisums (osteomielits).

. Kaulu smadzenu infekcija.

. Jostas muskula (m. psoas) abscess.

. Pret prettuberkulozes terapiju rezistents s€klinieku iekaisums (orhits) vai s€klinieka piedekla
iekaisums (epididimits).

. Dzimumlocekla galvinas (glans penis) infekcija.

. Roku vai kaju pietiikums.

Nav zinami: bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem

. Asinsvadu iekaisums (iespg&jams smadzengs).

. Dzimumorganu trauc&jumi (piem., sapes maksti).

. Sapigs dzimumakts (dispareinija).

. Smaga imtina reakcija ar drudzi, aknu, liesas un limfmezglu palielinaSanos, dzelti un izsitumiem
(hemofagocitisks sindroms).

. Nieru mazspgja, nieru audu, blodinu, iegurna iekaisums (pielonefrits, nefrits [tostarp
tubulointersticials nefrits, intersticials nefrits un glomeruloneftits]).

. Zems spermatozoidu Iimenis vai to trikums s€klas Skidruma (azoospermija, oligospermija).

. Prostatas specifiska antigéna (PSA) limena paaugstinasanas (prostatas laboratorijas tests).

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi, Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv .
Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodroSinat daudz plasaku informaciju par So zalu
drosumu.

5. Ka uzglabat BCG-medac
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un mark&juma péc ,,Der.lidz”.
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about:blank

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

P&c sagatavosanas zales jaizlieto nekavgjoties.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko BCG-medac satur

Aktiva sastavdala ir dzivas BCG (Bacillus Calmette-Guérin) baktérijas (RIVM celms, iegits no 1173-

P2 celma).

P&c sagatavosanas viens flakons satur:

no Mycobacterium bovis atvasinatu BCG baktériju RIVM celmu, kas iegits no 1173-P2
celma.........cooeeveiiin 2 x 108 I1dz 3 x 10° dzivotsp&jigas vienibas.

Citas pulvera sastavdalas ir poligelins, beziidens glikoze un polisorbats 80.
Citas skidinataja sastavdalas ir natrija hlorids un fidens injekcijam.

BCG-medac aréjais izskats un iepakojums

BCG-medac sastav no balta vai gandriz balta pulvera vai porainas masas dzeltena un peléka krasa un
bezkrasaina dzidra Skiduma, ko izmanto ka $kidinataju. Ir iesainojumi pa 1 vai 3, vai 5 flakoniem ar
vai bez katetra(-iem) un savienotaja(-iem) (koniski vai ar Luera vitnes savienojumu). Visi iepakojuma

lielumi tirgt var nebtt pieejami.
Registracijas apliecibas TpaSnieks un razZotajs

medac

Gesellschaft fur

klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Vacija

Si lieto§anas instrukcija pédejo reizi parskatita 12/2023.

Talak sniegta informacija paredzgta tikai veselibas apriipes specialistiem.

Simptomu, pazimju un sindromu arstéSana

Simptomi, pazimes vai sindroms

Arsté$ana

1. Urinpasla kairinajuma simptomi, kas ilgst mazak
neka 48 stundas

Simptomatiska arst€sana

2. Uripusla kairinajuma simptomi, kas ilgst
48 stundas vai ilgak

Partrauc terapiju ar BCG-medac un sak arstéSanu ar
hinoloniem. Ja péc 10 dienam nenovéro pilnigu
atveselosanos, jalieto izoniazids (INH)* 3 ménesus.
Tuberkulozes arstéSanas gadijuma terapija ar BCG-
medac ir pilnigi japartrauc.

3. Lidztekus norito$a urinizvades sistémas
bakteriala infekcija

Atlikt terapiju ar BCG-medac Iidz urina analizes ir
normaliz€jusas un pabeigta arsteSana ar
antibiotiskiem lidzekliem.

4. Citas urogenitalas blakusparadibas:

Partrauc terapiju ar BCG-medac.

pal (LV) BCG-medac powder and solvent for intravesical suspension

National version: 12/2023




Simptomi, pazimes vai sindroms

Arsté$ana

simptomatisks granulomatozs prostatits, epididimits
un orhits, urtnizvadkanala obstrukcija un nieru
abscess

Apsver konsult€sanos ar infekciju slimibu
specialistu.

Lieto izoniazidu (INH)* un rifampicinu* 3 —

6 ménesus atkariba no smaguma.

Tuberkulozes arstéSanas gadijuma terapija ar BCG-
medac ir pilnigi japartrauc.

5. Drudzis ar temperatiiru mazak par 38,5 °C, kas
ilgst mazak neka 48 stundas

Simptomatiska arst€Sana ar paracetamolu.

6. Izsitumi uz adas, artralgija vai artrits, vai Reitera
sindroms

Partrauc terapiju ar BCG-medac.

Apsver konsultésanos ar infekciju slimibu
specialistu.

Lieto antihistamina vai nesteroidos pretiekaisuma
lidzeklus.

Imiinmediétas reakcijas gadijuma jaapsver
kortizona terapija.

Ja nav atbildes reakcijas, lieto izoniazidu*

3 menesus.

Tuberkulozes arstésanas gadijuma terapija ar BCG-
medac ir pilnigi japartrauc.

7. Sistemiska BCG reakcija/infekcija** bez
septiska Soka pazimém

Pilnigi partrauc BCG-medac terapiju.

Apsver konsultaciju ar infekciju slimibu specialistu.
Lieto triskarsu prettuberkulozes terapiju*

6 ménesus un zemas devas kortikosteroidu terapiju.

8. Sisteémiska BCG reakcija/infekcija ar septiska
Soka pazimém

Pilnigi partrauc terapiju ar BCG-medac.
Nekavejoties uzsak triskarsu prettuberkulozes
terapijas kombinaciju* ar lielam devam atras
darbibas kortikosteroidu.

NepiecieSama infekciju slimibu specialista
konsultacija.

*Bridinajums: BCG bakterijas ir jutigas pret visam miisdienas lietojamam prettuberkulozes zalém,
iznemot pirazinamidu. Ja nepiecieSama triskarSa prettuberkulozes terapija, parasti ieteikta kombinacija

ir izoniazids (INH), rifampicins un etambutols.
**definiciju skattt ieprieks

Noradijumi par lietoSanu/rikoSanos

BCG-medac jaievada, ievérojot intravezikalas endoskopijas nosacijumus.

Piesardzibas pasakumi rikojoties

Ar BCG-medac nedrikst rikoties viena telpa un tas pats personals, kas sagatavo citotoksiskas zales
intravenozai ievadiSanai. Ar BCG-medac nedrikst rikoties persona ar imtindeficitu.

BCG-medac izSlakstiSanas

Iz8lakstijusies BCG-medac suspensija jauzkopj ar dezinfekcijas lidzekli, kas ir aktivs pret
mikobakterijam. Uz adas iz$lakstijies BCG-medac suspensija jaapstrada ar piemérotu dezinfekcijas

Iidzekli.

Tuberkulina adas testi

BCG-medac intravezikala arsté$ana var ierosinat jutibu pret tuberkulinu un sarezgit turpmaku
tuberkulina adas testu interpretaciju mikobakteriju infekcijas diagnosticeé$anai. Tadel reaktivitate uz

tuberkulinu janosaka pirms BCG-medac lietosanas.

SagatavoSana

Katetrs jaievada uzmanigi, lai izvairitos no epit€lija savainoSanas, ka del var veidoties sistemiska BCG
infekcija. leteicama lubrikanta izmantosana, lai mazinatu traumatiskas katetrizacijas risku un padaritu
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procediiru komfortablaku. Sievietém var biit nepiecieSams mazak lubrikanta neka virieSiem. Nav
noverots, ka lubrikanta iespgjama antiseptiska iedarbiba ietekmétu zalu efektivitati. Urmpusla
dren&sana pec katetrizacijas un pirms BCG ievadiSsanas mazina atlikuso lubrikantu.

Pirms lietosanas zales jaresuspendg ar sterilu 0,9 % natrija hlorida $kidumu aseptiskos apstaklos (sk.
zemak). Viegli rot§jot, sajauciet suspensiju pirms lietoSanas. lzvairieties no BCG-medac saskares ar
adu. leteicams lietot cimdus.

Redzamas mikroskopiskas dalinas neietekme zalu efektivitati un drosumu.

Talakie noradijumi par rikoSanos ir paredz&ti sistémai ar konisko vai Luera vitnes savienojuma
adapteru. Luera vitnes savienojuma adapteru var izmantot tikai intravezikalai instilacijai (skatit zalu
apraksta 4.4. apak$punktu).

Papildu informaciju par katetru skatit attiecigaja instrukcija.

Talak noraditas lieto$anas instrukcijas attiecinamas uz pulvera un $kidinataja intravezikali lietojamas
suspensijas pagatavosanu (instilacijas komplekts)

1. Atplgsiet aizsargiepakojumu, bet pilnigi to nenonemiet. Tas aizsargas instilacijas sist€émas
uzgali no piesarnojuma Iidz p&€dgjai minttei.

=
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2. Nonemiet flakona un instilacijas sistémas vacinus. Paveriet izmetamo maisu.

3. Novietojiet BCG-medac flakonu uz cietas virsmas (pieméram, galda) un stingri uzspiediet
instilacijas sistémas flakona savienotaju, turot to vertikali, uz BCG-medac flakona. Pagrieziet
flakonu pilniba 2 reizes tai pasa virziena.

4, Nolauziet mehanismu flakona savienotaja caurulitg, atkartoti lokot uz priekSu un atpakal. Tas
veido savienojumu. ST procesa laika, lidzu, turiet cauruliti, nevis flakonu!

pal (LV) BCG-medac powder and solvent for intravesical suspension
National version: 12/2023



5. Iestikngjiet skidrumu flakona, bet nepiepildiet flakonu pilniba. Ja plisma nav iesp€&jama, atkal
pagrieziet flakonu pilniba 2 reizes tai pasa virziena, lai nodrosinatu, ka starpsiena ir pilniba caurdurta.
Atkartojiet So darbibu, [idz plisma ir iespgjama.
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6. Apgrieziet otradi visu sistému. Sakngjiet gaisu no instilacijas sist€émas flakona aug$pusé un
ievelciet sagatavoto BCG-medac instilacijas sistéma. Neatvienojiet flakonu.

7. Turiet instilacijas sistému vertikala stavokli. Tagad pilnigi nonemiet aizsargiepakojumu.
Savienojiet katetru (un savienotaju [konisko vai ar Luera vitnes savienojumu]) ar instilacijas
sisteému. Tagad nolauziet blivéjuma mehanismu caurules dala, lokot uz priek$u un atpakal, un
instilgjiet BCG-medac suspensiju pacienta urinpusli. Instilacijas beigas iztukSojiet katetru,
spiezot cauri gaisu. Turiet instilacijas sistému saspiestu un kopa ar katetru ievietojiet
izmetamaja maisa.
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