ZALU APRAKSTS
1.  ZALUNOSAUKUMS

BCG-medac pulveris un $kidinatajs intravezikali lietojamas suspensijas pagatavosanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

P&c sagatavosanas viens flakons satur:

no Mycobacterium bovis atvasinatu BCG (Bacillus Calmette-Guérin) baktériju RIVM celmu, kas
iegtts no 1173-P2 celma

2 x 108 Iidz 3 x 10° dzivotsp&jigas vienibas.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Pulveris un $kidinatajs intravezikali lietojamas suspensijas pagatavoSanai.

Pulveris:

balts vai gandriz balts pulveris vai poraina masa dzeltena vai peléka krasa.
Skidinatajs:

bezkrasains, dzidrs Skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Neinvazivas urotelialas urinptsla karcinomas arst€Sana:
o arstnieciska carcinoma in situ terapija;
o profilaktiska recidivu arsteSana:
- urotelialai glotada lokalizetai karcinomai,
- Ta G1-G2, ja multifokals un/vai atkartots audzgjs;
- Ta G3;
- urotelialai karcinomai zemglotada (lamina propria), bet kas neskar urinptsla muskulus
(T1);
- carcinoma in situ.

4.2. Devas un lietoSanas veids
BCG-medac jaievada veselibas apriipes specialistiem ar pieredzi $aja terapija.

BCG-medac ir paredzets intravezikalai lietoSanai p&c sagatavosanas.
Noradijumus par BCG-medac suspensijas sagatavosanu pirms lieto$anas skatit 6.6. apakSpunkta.

Devas
Pieaugusie un gados vecaki pacienti
Viena flakona saturs, kas vélreiz suspendéts, ka noradits, ir paredz&ts vienai ievadiSanai (instilacijai)

urinpusli.

Indukcijas terapija
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BCG terapija jasak apméram 2 — 3 ned€las péc transuretralas rezekcijas (TUR) vai urinptsla biopsijas,
un bez traumatiskas katetrizacijas, un jaatkarto ar nedélas intervalu 6 nedélas. Vidgja un augsta riska
audzgja gadijuma jaturpina uzturosa terapija. Uzturosas terapijas shémas aprakstitas talak.

Uzturosa terapija

Pamatojoties uz kliniskajiem pétijumiem, péc indukcijas loti ieteicama uzturosa terapija. leteicama
uzturo§as terapijas sh&éma sastav no 3 instilacijam ar ned€las intervalu, tas ievada vismaz 1 gadu, bet
ne ilgak par 3 gadiem 3., 6., 12., 18., 24., 30. un 36. ménesT. gajé shéma 3 gadu laika tiek veiktas ne
vairak ka 27 instilacijas.

Lai gan uzturo$a terapija mazina recidivus un var mazinat progresésanu, arst€Sanas izraisitas
neveélamas blakusparadibas un neertibas daziem pacientiem var parsniegt ieguvumus. Tapéc pirms
uzturosas terapijas sakSanas vai turpinasanas ir svarigi novertet ieguvuma un riska attiecibu, ka ar1
nemt vera pacienta izveli. Uzturos$as terapijas nepiecieSamiba ik p&c 6 meneSiem p&c pirma arstéSanas
gada ir janoverte, pamatojoties uz audzgju klasifikaciju un klinisko atbildes reakciju.

Pediatriska populacija
BCG-medac drosums un efektivitate, lietojot bérniem, nav pieraditi. Dati nav pieejami.

Lieto$anas veids

Pacients nedrikst dzert 4 stundas pirms instilacijas un 2 stundas p&c instilacijas.

Uretralais katetrs tiek ievadits urinptsli aseptiskos apstaklos. Jaizmanto pietickams daudzums
lubrikanta, lai samazinatu urina glotadas trauméSanas iesp&ju un Iidz ar to smagu komplikaciju risku,
ka arT samazinatu diskomfortu pacientam, kas saistits ar So procediiru. Pirms BCG instilacijas
jaiztukso urmpuslis. P&c katetrizacijas pilniga urinptsla iztukSosana samazina lubrikanta atlikumu, kas
varetu bt sasniedzis urinptsli pirms BCG-medac instilacijas.

BCG-medac tiek ievadits urinpiisli ar katetra palidzibu un ar zemu spiedienu. Instilétajai BCG-medac
suspensijai jaatrodas urinpiisli 2 stundas. Saja laika suspensijai ir pietickami jasaskaras ar visu
urinpisla glotadas virsmu. Tadel pacientam ir p&c iespgjas vairak jakustas vai gulosa pacienta
gadijuma pacients jaapgriez no muguras uz veéderu un atpakal ik p&€c 15 miniitém. P&c 2 stundam
pacientam jaiztukso urinpuslis no instilétas suspensijas s€dus stavokli.

Ja nav specialu medicinisku kontrindikaciju, 48 stundas p&c katras instilacijas ieteicama pacienta
hiperhidratacija.

Pacientiem, kuri tiek arstéti ar BCG-medac jaiedod lietoSanas instrukcija un pacienta bridinajuma
karte.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam.
BCG-medac nedrikst lietot pacientiem ar nomaktu imunitati vai personam ar iedzimtu vai iegtitu
imtndeficitu vienlaicigas slimibas (piem&ram, pozitiva HIV serologija, leikémija, limfoma), véza
terapijas (pieméram, citostatiskas zales, starojums) vai imiinsupresivas terapijas (pieméram,

kortikosteroidi) rezultata.

BCG-medac nedrikst lietot personam ar aktivu tuberkulozi. Aktivas tuberkulozes risks jaizslédz ar
atbilstoSu anamnézi un, ja noradits, viet§jam vadlinijam atbilstosam diagnostikas parbaudém.

Urinptsla staru terapija anamngzg.

Terapija ar BCG-medac ir kontrindicéta sievietém bérna baroS$anas ar kriti laika (skatit
4.6. apakspunktu).
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BCG-medac nedrikst instilét atrak ka 2 — 3 ned€las péc TUR, urinpiisla biopsijas vai traumatiskas
katetrizacijas.

Urinpusla perforacija, kas var izraisit paaugstinatu smagu sist€misku infekciju risku (skatit
4.4, apakSpunktu).

Akditas urincelu infekcija (skatit 4.4. apak$punktu). Asimptomatiska, izol&ta leikocittrija un
asimptomatiska bakteritirija nav kontrindikacijas intravezikalai terapijai ar BCG-medac, un profilakse
ar antibiotikam nav nepiecieSama.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

BCG-medac nedrikst lietot subkutani, intradermali, intramuskulari, intravenozi vai
vakcinacijai.

Simptomu, pazimju vai sindromu arstéSana

Skatit 4.8. apakSpunktu.

Piesardzibas pasakumi rikojoties

Ar BCG-medac nedrikst rikoties viena telpa vai tas pats personals, kas sagatavo citotoksiskas zales
intravenozai ievadisanai. Ar BCG-medac nedrikst rikoties persona ar zinamu imtindeficitu. Jaizvairas
no BCG-medac saskares ar adu un glotadam. Piesarnojums var izraisit paaugstinatas jutibas reakciju
vai infekciju attiecigaja zona.

BCG-medac izslakstisanas

Izslakstijusies BCG-medac suspensija jauzkopj ar dezinfekcijas lidzekli, kas ir aktivs pret
mikobakterijam. Uz adas izslakstijies BCG-medac suspensija jaapstrada ar piemérotu dezinfekcijas
lidzekli.

Visparéja pacienta higiena

P&c uringSanas ieteicams nomazgat rokas un dzimumorganu zonu. Jo 1pasi tas attiecas uz pirmo
uringSanu pec BCG instilacijas. Ja piesarnoti adas bojajumi, ieteicams izmantot atbilstoSu
dezinfekcijas lidzekli.

Tuberkulina testi

Adas testi

BCG-medac intravezikala arstéSana var ierosinat jutibu pret tuberkulinu un sarezgit turpmaku
tuberkulina adas testu interpretaciju mikobakteriju infekcijas diagnosticeé$anai. Tadel reaktivitate uz
tuberkuliu janosaka pirms BCG-medac lietosanas.

Bacillus Calmette Guérin noteikSana

Arstiem jazina, ka negativs baktériju rezultats biopsija un negativi testa rezultati neizslédz sistemisku
BCG infekciju. Vairakos gadijumos bakteriju noteikSana nebija veiksmiga, kaut arT pacientam bija
sistematiska BCG infekcija. Pieejamas metodes (mikroskopija, PKR un/vai kultiiras un/vai ar
tuberkulozi saderigas histologijas noteik$ana) nav uzticamas.

Smaga sistemiska BCG infekcija/reakcija
Traumatiska instilacija var veicinat BCG septicEémijas gadijumus ar iespg&jamu septisku Soku un
dzivibai bistamu situaciju. ArstéSanas iesp&jas skatit 4.8. apak$punkta.

Pirms katras BCG instilacijas urinpiislt jaizsl€dz urinizvadsisteémas infekcija (urinpiisla glotadas
iekaisums var palielinat BCG hematologiskas diseminacijas risku). Ja BCG terapijas laika diagnosticé
urinizvadsistémas infekciju, terapija ir japartrauc, 11dz urina analizes ir normaliz&jusas un pabeigts
arst€Sanas kurss ar antibiotikam.
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Pirms BCG terapijas sakSanas jaapsver smagu sistémisku BCG infekciju iesp&ja ar prettuberkulozes
terapijas nepiecieSamibu, Tpasi gados vecakiem pacientiem (skatit sadalu “Gados vecaki pacienti”) un
pacientiem ar aknu darbibas traucg€jumiem.

Par smagam sistémiskam BCG infekcijam/reakcijam zinots mazak neka 5% gadijumu. Pazimes un
simptomus skatit 4.8. apakSpunkta.

Gadijuma, ja pastav aizdomas par sistemisku infekciju, jakonsultgjas ar arstu, kas specializgjies
infekciju slimibas. BCG infekcija var biit potenciali letala. Papildu informaciju skatit
4.8. apakspunkta.

Pretstata sistemiskam infekcijam Reitera sindroms ir galvenokart imtinmediéta reakcija, kuru ne
vienmer izraisa disemingtas BCG, bet to var izraisit art BCG, kas lokalizgtas tikai urincelu sist€ma.

Drudzis vai masiva hematiirija
ArstgSana ir jaatliek 11dz tiek noversts vienlaikus esoSais drudzis vai masiva hematiirija.

Mazs urinpisla tilpums
Urinpiisla kontraktiiras risks var paaugstinaties pacientiem ar mazu urinpisla tilpumu.

HLA-B27
Pacientiem ar pozitivu HLA-B27 var palielinaties reaktiva artrita vai Reitera sindroma raSanas
biezums.

Latentas BCG infekcijas uzliesmojums (ieskaitot aizkavétu diagnozi)

Ir bijusi zinojumi par atseviskiem gadijumiem, kad BCG bakterijas saglabajusas organisma vairakus
gadus. Sis latentas BCG infekcijas var uzliesmot vairakus gadus p&c sakotngjas infic&$anas un p&c tam
galvenokart izpauzas ka granulomatozs pneimonits, abscesi, inficétas aneirismas un implantu,
transplantatu vai apkartgjo audu infekcijas.

Pacients jainformé par latentas BCG infekcijas aizkavétu uzliesmojumu un jainforme, ka
rikoties, ja rodas tadi simptomi ka drudzis un nezinamas izcelsmes kermena masas zudums.

Ja pastav aizdomas par latentas BCG infekcijas uzliesmojumu, jakonsultgjas ar arstu, kurs
specializgjies infekciju slimibas.

Gados vecaki pacienti

BCG ievadi$ana gados vecakiem pacientiem nav kontrindic€ta. Tomer pirms pirmas ievadiSanas
jaapsver sistemiskas BCG infekcijas/reakcijas risks. Gados vecakiem pacientiem var biit nieru vai
aknu darbibas traucgjumi, kas smagas sistemiskas BCG infekcijas/reakcijas gadijuma varétu ietekmet
arstéSanu ar prettuberkulozes zalém. Ipasa piesardziba jaievéro ari gados vecakiem pacientiem ar
pasliktinatu vispargjo stavokli.

Griitnieciba
BCG-medac nav ieteicams griitniecibas laika (skatit 4.6. apakSpunktu).

Pacienti, kuriem ir saskare ar personam ar nomaktu imunsistému

Pacientiem, kuri tiek arstéti ar BCG-medac, jaievéro atbilstosa higi€na, ja vini ir saskar€ ar pacientiem
ar nomaktu imansistému. M. bovis ir mazak patogéns neka M. tuberculosis, un par ta parne$anu no
cilveka uz cilvéku vel nav zinots, tacu to nevar izslégt, Ipasi pacientiem ar nomaktu imiinsistemu.

Seksuala transmisija
Lidz §im nav zinots par BCG parneSanu dzimumecela, tomér vienu nedelu pec BCG terapijas ieteicams
lietot prezervativu dzimumakta laika.

Izsekojamiba
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Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

BCG bakterijas ir jutigas pret prettuberkulozes zalem (pieméram, etambutols, streptomicins,
p-aminosalicilskabe [PAS], izoniazids [INH] un rifampicins), antibiotikam un antiseptiskiem
lidzekliem. Ir aprakstita rezistence pret pirazinamidu un cikloserinu.

Intravezikalas BCG instilacijas terapijas laika jaizvairas no vienlaicigas prettuberkulozes lidzeklu un
antibiotiku, pieméram, fluorhinolonu, doksiciklina vai gentamicina, licto$anas, jo BCG ir jutigs pret
§1m zaleém.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar kriti

Gritnieciba

Dati par BCG lietosanu griitniecibas laika ir ierobeZoti vai nav pieejami. Reproduktivitates p&tijumi ar
dzivniekiem nav veikti. BCG-medac griitniecibas laika lietot nav ieteicams.

BaroSana ar kruti

Informacija par BCG/metabolitu izdaliSanos cilvéka piena nav pietiekama. BCG-medac ir
kontrindic&ts bérna barosanas ar kriiti laika (skatit 4.3. apakSpunktu).

Fertilitate

Konstatgts, ka intravezikala BCG terapija negativi ietekmé spermatogen&zi un var izraisit
oligospermiju vai azoospermiju. P&tijjumi ar dzivniekiem liecina, ka $ada iedarbiba var bt parejosa un
atgriezeniska. Tomér virieSiem pirms terapijas uzsakSanas jakonsultgjas par spermas saglabasanas
iesp&ju.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Lokali vai sisteémiski simptomi BCG-medac terapijas laika var ietekmé&t sp&ju vadit transportlidzeklus
un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Nevélamas blakusparadibas uzskaititas talak péc organu sistému klasifikacijas un sastopamibas
biezuma. Talak noraditais biezums definéts ka: loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 lidz < 1/10), retak
(> 1/1 000 Iidz < 1/100), reti (> 1/10 000 lidz < 1/1 000), loti reti (< 1/10 000) vai nav zinami (nevar
noteikt p&c pieejamiem datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.

Organu sistemu Klasifikacija | Sastopamibas bieZums un blakusparadibas

Infekcijas un infestacijas Loti biezi

Cistits un urmpisla iekaisuma reakcijas (granuloma), asimptomatisks
granulomatozs prostatits.

Retak

Urtnizvadcelu infekcija, orhits, epididimits, Simptomatisks
granulomatozs prostatits, smaga sist€miska BCG reakcija/infekcija,
BCG sepse, miliars pneimonits, adas abscess, Reitera sindroms
(konjunktivits, asimetrisks oligoartrits un cistits).
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Organu sistemu klasifikacija

Sastopamibas bieZums un blakusparadibas

Reti

Vaskulara infekcija (piem&ram, inficéta aneirisma), nieru abscess.

Loti reti

Implantu un apkartgjo audu BCG infekcija (piemeram, aortas
transplantata, sirds defibrilatora, giizas vai cela locitavas endoprotézu
infekcija), regionalo limfmezglu infekcija, osteomielits, kaulu
smadzenu infekcija, peritonits, ciskas muskula abscess, dzimumlocekla
galvinas infekcija, orhits vai epididimits, kas ir rezistenti pret
tuberkulozes terapiju

Asins un limfatiskas sistémas
traucgjumi

Retak

Citopénija, an€mija

Loti reti

Dzemdes kakla limfadentts
Nav zinami
Hemofagocitisks sindroms

Imiinas sist€émas traucgjumi

Loti biezi

Parejosa sistemiska BCG reakcija (drudzis < 38,5 °C, gripai lidzigi
simptomi, taja skaita savargums, drudzis, drebuli, vispargjs
diskomforts, mialgija)

Loti reti

Paaugstinatas jutibas reakcija (pieméram, plakstinu tiiska, klepus)

Acu bojajumi

Loti reti
Horioretinits, konjunktivits, uveits

Asinsvadu sistémas
traucgjumi

Retak

Hipotensija

Loti reti

Vaskulara fistula

Nav zinami

Vaskulits (tostarp centralas nervu sisteémas vaskulits)

Elposanas sisteémas
trauc€jumi, kriisu kurvja un
videnes slimibas

Retak
Pulmonala granuloma

Kunga-zarnu trakta trauc&jumi

Loti biezi

Slikta dusa
Biezi
Caureja, sapes védera
Loti reti
Vems§ana, zarnu fistulas
Aknu un/vai zults izvades Retak
sistémas traucgjumi Hepatits
Adas un zemadas audu Retak
bojajumi Izsitumi uz adas
Skeleta-muskulu un saistaudu | Biezi
sist€mas bojajumi Mialgija
Retak

Artrits, artralgija

Nieru un urinizvades sistémas
trauc&jumi

Loti biezi

Bieza uringsana ar diskomfortu un sapeém

Biezi

Urina nesaturéSana

Retak

Makroskopiska hematiirija, urtnpiisla retence, urinizvades sist€émas
nosprostojums, urinptsla sarukums

Nav zinami
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Organu sistemu Klasifikacija | Sastopamibas bieZums un blakusparadibas

Nieru mazspéja, pielonefrits, nefrits ieskaitot tubulointersticialu nefiitu,
intersticialu nefritu un glomerulonefiitu)

Reproduktivas sisteémas Nav zinami
traucgjumi un kriits slimibas Dzimumorganu trauc€jumi (piemeram, sapes maksti, disparénija),
oligospermija, azoospermija

Vispargji traucgjumi un Loti biezi
reakcijas ievadiSanas vieta Nogurums

Biezi

Drudzis > 38,5 °C.
Loti reti

Perifera tiiska

[zmekl&jumi Retak

Paaugstinats aknu enzimu [imenis

Nav zinami

Paaugstinats prostatas specifiska antigéna (PSA) limenis

BCG arstesanas nevélamas blakusparadibas ir bieZas, bet parasti vieglas un parejosas. Neveélamas
blakusparadibas parasti pastiprinas 1idz ar BCG instilaciju skaita palielina§anos.

BieZi var paradities mialgija un retakos gadijumos var paradities artrits/artralgija un adas izsitumi.
Lielako dalu artrita, artralgijas un adas izsitumu gadijumu var izskaidrot ar pacienta paaugstinatas

jutibas reakciju pret BCG. Dazos gadijumos BCG-medac lietoSanu var biit nepiecieSams partraukt.

Lokalas blakusparadibas

Lidz 90 % pacientu paradas diskomforts un sapes urinéSanas laika un bieza urinéSana. Cistits un
iekaisuma reakcija (granulomas) var bat pretaudzgja aktivitates butiski svariga dala. Papildu lokalas
nevelamas blakusparadibas, kuras ir retak noverotas: makroskopiska hematirija, urincelu infekcija,
urinpisla retrakcija, urincelu nosprostojums, urinptsla kontrakttira, simptomatisks granulomatozs
prostatits, orhits un epididimits. Reti ir noverots nieru abscess. Turklat ar biezumu “nav zinami” var
bt dzimumorganu bojajumi (piem&ram sapes maksti, disparénija).

Parejosa sistémiska BCG reakcija

Var biit nedaudz paaugstinata kermena temperatiira, gripai 11dzigi simptomi un vispargjs diskomforts.
Sie simptomi parasti mazinas 24 — 48 stundu laika, un tos kontrolé ar standarta simptomatisku
arstesanu. STs reakcijas ir imiinas reakcijas sakuma pazimes. Visi pacienti, kuriem tiek lietotas zales,
ripigi janovero, Un viniem jaiesaka zinot par visiem drudza gadijumiem un citam blakusparadibam
arpus urtnizvades sist€mas.

Smagas sistemiskas blakusparadibas/infekcijas

BCG infekcijas atskirSana no BCG imiuinreakcijas ir apgriitinosa, jo sakuma simptomi ir oti l1dzigi.
Pretstata tam loti biezi sastopama nevélama blakusparadiba ir parejosa sistemiska BCG reakcija, kas ir
jadiference.

BCG infekcijas/reakcijas kliniskas pazimes un simptomi sakuma ir drudzis ar > 39,5 °C temperatiiru,
tai saglabajoties vismaz 12 stundas, drudzis ar > 38,5 °C temperatiiru, tai saglabajoties vismaz

48 stundas, un vispargja stavokla pasliktinasanas. Tipiskas infekcijas pazimes ir miliaras pneimonijas,
granulomatoza hepatita attistisanas, novirzes aknu funkcionalo testu raditajos (it Tpasi sarmainas
fosfatazes paaugstinasanas), organiski traucgjumi (iznemot urogenitalo traktu) ar granulomatozu
iekaisumu biopsija laika gaita.

Ja ir aizdomas par sistemisku infekciju, jakonsult&jas ar arstu, kurs specializ&jas infekcijas slimibas.
BCG infekcija var biit potenciali letala.
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Lai gan sistematiskas BCG infekcijas simptomi neatSkiras no tuberkulozes, pacients nav jaizolg, jo
M. bovis cilvekiem ir mazak patogéns neka M. tuberculosis.

Latentas infekcijas uzliesmojuma gadijuma pacientiem parasti ir drudza un nezinamas izcelsmes

kermena masas zuduma simptomi. Vairaku gadijumu zinojumi liecina, ka diagnozes noteiksana ir
apgriitino$a, jo simptomi ir atSkirigi, un arstiem nav aizdomas par c€lonsakaribu ar BCG infekciju.
Pareiza un savlaiciga diagnoze un attiecigi atbilstosa arst€Sana ir svariga rezultata sasniegSanai, Tpasi
gados vecakiem vai novajinatiem pacientiem, lai izvairitos no letalam sekam. Ludzu, nemiet véra, ka
ir pieejama pacienta bridinajuma kartite, kura Sis aspekts ir uzsvérts un kura janodod
pacientam (skatit ar1 4.4. apakSpunktu).

Ja ir aizdomas par latentas BCG infekcijas uzliesmojumu, jakonsult&jas ar arstu, kur§ specializ&jas

infekcijas slimibas.

Var biit ieteicama papildu kortikosteroidu lieto$ana sepses, granulomatozu reakciju (pieméram,
plausas vai aknas) un citu imiinsisteémas izraisitu reakciju.

ArstéSanas ieteikumus skatit nakamaja tabula.

Simptomu un sindromu arstéSana

Simptomi vai sindroms

Arstésana

1) Urinpusla kairinajuma
simptomi, kas ilgst mazak neka
48 stundas

Simptomatiska arstesana

2) Urinpusla kairinajuma
simptomi, kas ilgst 48 stundas
vai ilgak

Partrauc terapiju ar BCG-medac un sak arstéSanu ar hinoloniem.
Ja péc 10 dienam nenovero pilnigu atveseloSanos, jalieto
izoniazids (INH)* 3 ménesus.

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

3) Lidztekus noritoSa
urinizvades sistémas bakteriala
infekcija

Atlikt terapiju ar BCG-medac 1idz urina analizes ir normaliz&jusas
un pabeigta arst€Sana ar antibiotiskiem lidzekliem.

4) Citas urogenitalas
blakusparadibas: simptomatisks
granulomatozs prostatits,
epididimits un orhits,
urinizvadkanala obstrukcija un
nieru abscess

Partrauc terapiju ar BCG-medac.
Lieto izoniazidu (INH)* un rifampicinu® 3 — 6 ménesus atkariba
no smaguma.

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

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

Simptomatiska arst€Sana ar paracetamolu.

6) Adas izsitumi, artralgija vai
artrits, vai Reitera sindroms

Partrauc terapiju ar BCG-medac.

Apsver konsultésanos ar infekciju slimibu specialistu.

Lieto antihistaminus vai nesteroidos pretiekaisuma lidzeklus.
Imtnmedi&tas reakcijas gadijuma jaapsver kortizona terapija.
Ja nav atbildes reakcijas, lieto izoniazidu* 3 ménesus.

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) Sistemiska BCG

Pilnigi partrauc terapiju ar BCG-medac.
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Simptomu un sindromu arstésana

Simptomi vai sindroms ArsteSana

reakcija/infekcija ar septiska Nekavégjoties uzsak triskarsu prettuberkulozes terapijas

Soka pazimém kombinaciju* ar lielam devam atras darbibas kortikosteroidiem.
NepiecieSama infekciju slimibu specialista konsultacija.

*Bridinajums: BCG bakterijas ir jutigas pret visam pasreiz lietotam prettuberkulozes zalem, iznemot
pirazinamidu. Ja nepiecieSama triskarsa prettuberkulozes terapija, parasti ieteikta kombinacija ir
izoniazids (INH), rifampicins un etambutols.

**definiciju skatit ieprieks

ZinoSana par iespéjamam nevelamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam p&c zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lugti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga,

LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.

4.9. Pardozésana
Pardozgsana ir maz ticama, jo viens BCG-medac flakons atbilst vienai devai.

Nav datu, kas noraditu, ka pardoz&Sana var izraisit citus simptomus neka aprakstitas blakusparadibas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: imtinstimul&josi Iidzekli, citi imanstimul&joso lidzekli, ATK kods:
LO3AX03

BCG-medac ir dzivu Bacillus Calmette-Guérin bakteriju ar zemu infekcijas iesp&jamibu liofilizéta
suspensija, un tas iegttas no Mycobacterium bovis, RIVM celma.

Darbibas mehanisms

BCG-medac stimul€ imiino sistému un tam piemit pretaudzgja aktivitate.

Petfjumu dati liecina, ka BCG darbojas ka nespecifisks imiinstimulators, ne tikai ar vienu mehanismu,
bet ar virkni darbibu, iesaistot imtinas sisteémas $tinas. BCG stimulgjosi iedarbojas uz liesu, palielina
makrofagu funkciju liesa un aktiveé dabigas galetajsiinas. BCG instilacija stimulé granulocitu,
monocitu/makrofagu un T limfocTtu skaita palielinasanos, noradot uz imiinas sisteémas lokalu
aktivaciju. Citoku IL1, IL2, IL6 un TNFa skaits arT ir palielinats.

5.2.  Farmakokinégtiskas Tpasibas

Lielaka dala niijinu izdalas urna pirmajas stundas péc instilacijas. Lidz §im nav zinams, vai
mikobakterijas ir spgjigas Skérsot neskartu urotélija sienu. Ir bijusi atseviski zinojumi par gadijumiem,
kuros BCG bakterijas urincelos saglabajas vairak neka 16 meénesus (skatit 4.4. apakSpunktu).

5.3. Prekliskie dati par droSumu

BCG RIVM celmam tika testéta toksicitate, imtinstimul&josas Tpasibas un pretaudzgja aktivitate
daudziem dzivniekiem. Lielas BCG devas pelém aizkav€ja pienemsanos svara un noveroja art aknu
funkciju trauc€jumus. Intravenoza injekcija trusiem izradijas pirogéna. Atkartotas instilacijas
Jjurasclicinam izraisija urinptsla sienas iekaisuma reakciju. P&c lielu devu lietosanas ka nevélamas
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blakusparadibas novéroja granulomatozus bojajumus aknas un plausas. Intravezikala lietoSana suniem
paradija minimalu mehanisku urotélija bojajumu, turpretim suburoteliala stroma netika novérotas
nekadas aktiva iekaisuma pazimes.

Mutagenitates, karcinogenitates un ietekmes uz reproduktivitati p&tjjumi nav veikti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Pulveris: poligelins, beziidens glikoze un polisorbats 80.

Skidinatajs: natrija hlorids un @idens injekcijam.

6.2. Nesaderiba

BCG-medac nedrikst sajaukt (lictot maisijuma) ar hipertoniskiem un hipotoniskiem §kidumiem

6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi vai 3 gadi, ja dzivotspgjigo vienibu skaits ir lielaks par 5 x 108 KVV/flakona, bet ne ilgak ka
4 gadi péc izgatavosanas.

Ir pieradits, ka fizikala un kimiska stabilitate saglabajas 24 stundas, uzglabajot istabas temperatiira
(20 °C — 25 °C) vai ledusskapja temperatiira (2 °C — 8 °C) un pasargajot no gaismas.

No mikrobiologiska viedokla zales jalieto nekavéjoties.

Ja zales neizmanto nekave€joties, par to uzglabasanas laiku un apstakliem pirms lietoSanas ir atbildigs
lietotajs un parasti tas nedrikst parsniegt 24 stundas 2 °C lidz 8 °C temperatiira, ja vien sagatavo$ana
nav notikusi kontrol&tos un validetos aseptiskos apstak]os.

6.4. IpasSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasanas nosacijumus péc zalu sagatavosanas skatit 6.3. apakSpunkta.
6.5. lepakojuma veids un saturs

Pulveris flakona (I klases stikls) ar gumijas aizbazni + 50 ml $kidinataja maisina (modificetais
polipropiléns, MPP) ar flakona savienotaju un katetra savienotaju ar Luera vitnes savienojumu un ar
katetru un konusveida Luera vitnes savienojumu Vvai bez tiem.

lepakojuma lielumi:

« 1, 3 vai 5 flakoni, skidinataja maiss(-i), konusveida Luera vitnes savienojums ar Katetru(-iem) vai
bez ta(-iem);

« 1 vai 3 flakoni, $kidinataja maisi(-i) ar katetru(-iem) vai bez ta (-iem).

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos
Svariga informacija par BCG-medac lietoSanu

BCG-medac drikst ievadit tikai pieredz€jusi veselibas apriipes specialisti.

Nodrosiniet piemérotu uzglabasanu (skatit 6.4. apak$punktu) un iepakojuma veselumu.
BCG-medac jalieto apstaklos, kas nepiecieSami intravezikalai endoskopijai.
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BCG-medac nedrikst ievadit subkutani, intradermali, intramuskulari, intravenozi vai vakcinacijai pret
tuberkulozi.

Skidinataja maisina katetra savienotaju ar Luera vitnes savienojumu drikst izmantot tikai
intravezikalai ievadiSanai!

BCG-medac ievadiSanas pamatprincipi un aizsardzibas pasakumi

Kopuma jaizvairas no tiesas saskares ar BCG-medac. BCG-medac ir zales, kas var izraisit infekciju
cilvekiem un radit risku veselibas apriipes specialistiem. Risks var rasties, ja zales iekltist organisma
caur bojatu adu, ja tiek ieelpotas aerosola dalinas, pilieni iekliist acs vai saskaras ar glotadu, vai ja tie
tiek noriti. Darba zonas nedrikst &st, dzert un sméket, ka ari Sajas vietas nedrikst uzglabat partiku,
dz@rienus un tabakas izstradajumus. BCG-medac nedrikst lietot telpa, kura tick sagatavotas
citotoksiskas zales intravenozai lictoSanai, un to nedrikst ievadit darbinieki, kas sagatavo citotoksiskas
zales intravenozai lietoSanai.

Ar $Tm zalém nedrikst stradat personas ar apstiprinatu imiindeficTtu.

Zalu lietosanas laika ka individualos aizsardzibas ieteicams lidzeklus lietot slégtu, Slakatas
necaurlaidigu aizsargapgérbu, vienreizlietojamus cimdus, FFP2 respiratora masku un aizsargbrilles ar
sanu aizsargiem. BCG-medac drikst transportét tikai slégtos traukos (informaciju par uzglabasanas
nosacijumiem péc sagatavosanas skatit 6.3. apakSpunkta).

Kad darbs ir pabeigts, noslaukiet darba virsmas ar piemérotu dezinfekcijas $kidumu. P&c lietoSanas un
saskares ar adu gadijuma dezinficgjiet rokas, izmantojot roku dezinfekcijas lidzekli, laujiet tam nozt,
nomazgajiet un lietojiet adas kopsanas lidzeklus.

Tuberkulina adas testi

Intravezikala terapija ar BCG-medac var izraistt jutibu pret tuberkulinu un apgriitinat tuberkulina adas
testu interpretaciju tuberkulina mikobakteriju infekcijas diagnosticeé$anai. Tade] reaktivitate uz
tuberkulinu janosaka pirms BCG-medac lietosanas.

AtSkaiditas intravezikalas suspensijas sagatavoSana

Pirms lietoSanas zales nepiecieSams velreiz suspendet aseptiskos apstaklos, izmantojot sterilu 0,9%
(9 mg/ml) natrija hlorida $kidumu (skatit lietosanas instrukcijas 7. darbibu). Katetrs jaievieto ipasi
uzmanigi, lai neraditu urinizvadkanala un urinptsla epitélija traumas, kas var izraisit sistemisku BCG
infekciju. Lai samazinatu traumatiskas katetrizacijas risku un atvieglotu procediiras veikSanu,
ieteicams lietot lubrikantu. Sievietém var biit nepiecie$ams lietot mazak lubrikanta neka virieSiem.
Nav novérots, ka lubrikanta iespgjama antiseptiska iedarbiba varétu ietekméet zalu efektivitati. Péc
katetrizacijas iztukSojiet urinpisli, lai samazinatu potenciali ievadita lubrikanta daudzumu pirms
BCG-medac ievadisanas. Pirms lieto$anas Sajauciet suspensiju, viegli samaisot. Makroskopiski
redzamas dalinas neietekme zalu efektivitati un droSumu.

Flakona saturs ir paredzéts tikai vienreizgjai lietoSanai/vienai devai. Viss suspensijas atlikums
jalikvide.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

Riciba arkartas situacijas un BCG-medac iz§lakstiSanas gadijuma

Valkajiet aizsargapgerbu un izvairieties sacelt putek]us.

Parklajiet izSlakstito BCG-medac suspensiju ar celulozes materialu un samitriniet to ar dezinfekcijas
lidzekli, kam ir pieradita iedarbiba pret mikobakterijam. Kad izslakstita BCG-medac suspensija ir
noslaucita, v€lreiz notiriet virsmu ar dezinfekcijas Skidumu un laujiet tai nozit. Uz adas iz§lakstitais
Skidrums jaapstrada, izmantojot piemerotu dezinfekcijas lidzekli.

Pirma palidziba

Kontaminacijas gadijuma vienmer konsultgjieties ar arstu.

Saskares ar adu gadijuma: novelciet kontaminéto apgérbu. Dezinficgjiet un nofiriet adu un parbaudiet,
vai nav kontaminétu bracu.

Saskares ar actm gadijuma: izskalojiet skartas acis ar piemérotu acu skaloSanas S§kidumu vai ar tideni.
Ja nepieciesams, iznemiet kontaktlecas.

Norisanas gadijuma: izskalojiet muti ar lielu Gidens daudzumu.
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IeelpoSanas gadijuma: nodroSiniet atbilstosu piekluvi svaigam gaisam.

Papildu informaciju par katetru skatiet attiecigaja lietoSanas instrukcija.
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Noradijumi BCG-medac lietotajiem

Instilacijas komplekta komponenti un pielietojums <ar katetru, bez konusveida Luera vitnes

savienojuma>

Instilacijas komplekta galvenie komponenti

Blm—m——
) E
C1 I C4
E
L)
||C3%4D D1 '
C2 i
A D '
B U
Galvenais komponents Apraksts
A Flakons ar pulveri
B Aizsargparklajums
C Skidinataja maiss ar 0,9% (9 mg/ml) natrija hlorida $kidumu
C1 Flakona savienotajs ar aizsargvacinu un parlauzamu noslégu
C2 Katetra savienotajs ar Luera vitnes savienojumu ar aizsargvacinu
un parlauzamu noslégu
C3 Spiediena skava
C4 Uzpildes pieslégvieta bez pielietojuma funkcijas
D Katetrs ar Luera vitnes savienojumu
D1 Lubrikants
E Atkritumu maiss

Flakona pievieno$ana pie skidinataja maisa

1. Izklgjiet atkritumu maisu (E), sagatavojoties tieSai komplekta izmeSanai péc instilacijas, lai

noverstu kontaminaciju.
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2. Nonemiet no flakona noraujamo vacinu (A) un dezinficgjiet aizbazni saskana ar vietgjiem
noteikumiem.

3. Atplésiet Skidinataja maisa (C) aizsargparklajumu (B) un nonemiet visu aizsargparklajumu.

B

4, Nonemiet no flakona savienotaja aizsargvacinu (C1).
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5. Spiediet savienotaju uz flakona, 1idz tas atduras.

Pulvera sajaukSana ar Skidinataju

6. Lociet parlauzamo noslégu flakona savienotaja caurulites iekSpus€ (C1) uz augsu un uz leju
vairakas reizes, lai aizbazni parlauztu.
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Saspiediet skidinataja maisu vairakas reizes, lai parnestu pietickami daudz $kidinataja flakona.

Pieveérsiet uzmanibu, ka flakonu nedrikst uzpildit 1idz galam, lai p&c tam var€tu parnest
suspensiju s$kidinataja maisa. Maisa var palikt nedaudz $kidinataja.

Lai novérstu intensivu putu veido$anos, léni pavirpiniet flakonu, lai zales sajaucas ar $kidinataju.
Ja ir daudz putu, atstajiet flakonu uz 1su bridi (dazas miniites).

Flakona saturam ir javeido viendabiga suspensija. Tas var aiznemt dazas miniites.

8. Pagrieziet $kidinataja maisu otradi un turiet to ta, lai flakons atrodas virs ta.

Turiet flakonu.
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Saspiediet §kidinataja maisu vairakas reizes, 1idz flakons ir pilnigi tukss.
Ja flakona paliek pulveris, atkartojiet 7. un 8. darbibu.

No mikrobiologiska viedokla zales jalieto nekavéjoties. Ja zales netiek lietotas nekavéjoties,
skatiet 6.3. apaks$punktu “Uzglabasanas laiks”.

Suspensiju nedrikst instilét atdzeseta temperatiira, lai noverstu to, ka pacientam rodas
nepiecieSamiba urinét, kas saisina iedarbibas laiku.

_—
]

—

1

Katetrizacija

9.

Katetrizgjiet pacientu saskana ar viet€jiem noteikumiem un lietoSanas noradijumiem, izmantojot
pievienoto katetru ar Luera vitnes savienojumu (D) un lubrikantu (D1) vai citu piemérotu katetru
un/vai lubrikantu.

IztukSojiet urinpusli, izmantojot katetru.

Katetra pievienoSana §kidinataja maisam

10.

Lai samaisTtu visas nogulsnes, pirms pievienoSanas pagrieziet un apversiet maisu.
Neievadiet suspensiju atdzes&ta temperatiira.
Nonemiet aizsargvacinu no katetra savienotaja (C2).

Pievienojiet pacienta katetru ar Luera vitnes savienojumu (D) skidinataja maisa katetra
savienotajam (C2).

spc (LV) BCG-medac powder and solvent for intravesical suspension
National version: 03/2025



Instilacija

11. Lociet parlauzamo noslégu flakona savienotaja caurulites iekSpusé (C2) uz augsu un uz leju
vairakas reizes, lai aizbazni parlauztu.

Sis darbibas laika turiet pacienta katetru nekustigi.

12. Turiet $kidinataja maisu ar flakonu apvérstu otradi virs maisa.

Ar otru roku uzmanigi saspiediet $kidinataja maisu ta, lai zales Ienam tiek pilinatas pacienta
urinpusli.

Turpiniet spiest, 11dz §kidinataja maiss un flakons ir tukss.
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13.  Izspiediet no skidinataja maisa atlikuso gaisu, lai cik vien iespgjams iztukSotu katetru.

Péc instilacijas

14. Aizverot spiediena skavu (C3), tiek noversts, ka skidrums ieplust katetra, un tiek samazinats
piesarnosanas risks. Vai ari, veicot 15. un 16. darbibu, $kidinataja maisu var turét saspiestu.
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15. Uzmanigi iznemiet katetru no urinptsla, neatvienojot $kidinataja maisu no katetra. Noversiet
iz§lakstitu pielienu raditu piesarnojumu.

N
AN

16.  Atbrivojieties no izstradajuma saskana ar valsts noteikumiem, izmantojot atkritumu maisu.

Flakona saturs ir paredzets tikai vienreizgjai lietoSanai/vienai devai. Viss atlikusais suspensijas
daudzums ir jaiznicina.
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Noradijumi BCG-medac lietotajiem

Instilacijas komplekta komponenti un pielietojums <ar katetru un konusveida Luera vitnes

savienojumu>

Instilacijas komplekta galvenie komponenti

A 01T: call

C2

ol

D1 []
- F

!

Galvenais komponents Apraksts

A Flakons ar pulveri

B Aizsargparklajums

C Skidinataja maiss ar 0,9% (9 mg/ml) natrija hlorida §kidumu
C1 Flakona savienotajs ar aizsargvacinu un parlauzamu noslégu
C2 Katetra savienotajs ar Luera vitnes savienojumu ar aizsargvacinu

un parlauzamu noslégu

C3 Spiediena skava
C4 Uzpildes pieslégvieta bez pielietojuma funkcijas

D Katetrs ar Luera vitnes savienojumu
D1 Lubrikants

E Atkritumu maiss

F Konusveida Luera vitnes savienojums

Flakona pievienoS$ana pie $kidinataja maisa

1. Izklgjiet atkritumu maisu (E), sagatavojoties tieSai komplekta izmeSanai p&c instilacijas, lai

noverstu kontaminaciju.
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2. Nonemiet no flakona noraujamo vacinu (A) un dezinficgjiet aizbazni saskana ar vietgjiem
noteikumiem.

3. Atplésiet skidinataja maisa (C) aizsargparklajumu (B) un nonemiet visu aizsargparklajumu.

B

4.  Nonemiet no flakona savienotaja aizsargvacinu (C1).
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Pulvera sajaukSana ar Skidinataju

6. Lociet parlauzamo noslégu flakona savienotaja caurulites iekSpus€ (C1) uz augsu un uz leju
vairakas reizes, lai aizbazni parlauztu.
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Saspiediet skidinataja maisu vairakas reizes, lai parnestu pietickami daudz $kidinataja flakona.

Pieversiet uzmanibu, ka flakonu nedrikst uzpildit Iidz galam, lai péc tam var&tu parnest
suspensiju s$kidinataja maisa. Maisa var palikt nedaudz skidinataja.

Lai noverstu intensivu putu veidoSanos, léni pavirpiniet flakonu, lai zales sajaucas ar skidinataju.
Ja ir daudz putu, atstajiet flakonu uz 1su bridi (dazas miniites).

Flakona saturam ir javeido viendabiga suspensija. Tas var aiznemt dazas miniites.

8. Pagrieziet $kidinataja maisu otradi un turiet to ta, lai flakons atrodas virs ta.

Turiet flakonu.
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Saspiediet §kidinataja maisu vairakas reizes, 1idz flakons ir pilnigi tukss.
Ja flakona paliek pulveris, atkartojiet 7. un 8. darbibu.

No mikrobiologiska viedokla zales jalieto nekavéjoties. Ja zales netiek lictotas nekavgjoties,
skatiet 6.3 apak$punktu “Uzglabasanas laiks”.

Suspensiju nedrikst instilét atdzeseta temperatiira, lai noverstu to, ka pacientam rodas
nepiecieSamiba urinét, kas saisina iedarbibas laiku.
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Katetrizacija

9.

10.

Katetrizgjiet pacientu saskana ar viet€jiem noteikumiem un lietoSanas noradijumiem, izmantojot
pievienoto katetru ar Luera vitnes savienojumu (D) un lubrikantu (D1) vai citu piem&rotu katetru
un/vai lubrikantu.

IztukSojiet urinpusli, izmantojot katetru.
Piezime par lietoSanu ar paSizvéletu katetru ar konusveida savienotaju.

Maisa pievienosanai pie pasizveleta katetra jaizmanto komplekta ieklautais konusveida Luera
vitnes savienotaju (F) (att€la nav redzams).

Lai to izdarttu, papildus javeic talak noraditas darbibas.

- Nonemiet aizsargvacinu no katetra savienotaja (C2, skatit 10. darbibu).

- Pirms pievienoSanas pagrieziet un pavirpiniet maisu, lai samaisitu nogulsnes.

- Pievienojiet konusveida Luera vitnes savienotaju (F) maisa katetra savienotajam (C2).
- Uzmanigi pievienojiet maisu ar savienotaju (F) pacienta katetram.

- P&c tam veiciet 11. darbibu.

Katetra pievienoS$ana skidinataja maisam

Lai samaisTtu visas nogulsnes, pirms pievienoSanas pagrieziet un apversiet maisu.

spc (LV) BCG-medac powder and solvent for intravesical suspension
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Neievadiet suspensiju atdzeséta temperatiira.
Nonemiet aizsargvacinu no katetra savienotaja (C2).

Pievienojiet pacienta katetru ar Luera vitnes savienojumu (D) $kidinataja maisa katetra
savienotajam (C2).
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Instilacija

11. Lociet parlauzamo noslégu flakona savienotdja caurulites iek§pusé (C2) uz augsu un uz leju
vairakas reizes, lai aizbazni parlauztu.

Sis darbibas laika turiet pacienta katetru nekustigi.

12. Turiet $kidinataja maisu ar flakonu apvérstu otradi virs maisa.

Ar otru roku uzmanigi saspiediet $kidinataja maisu ta, lai zales Iénam tiek pilinatas pacienta
urinpusli.

spc (LV) BCG-medac powder and solvent for intravesical suspension
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Turpiniet spiest, 11dz §kidinataja maiss un flakons ir tukss.

!

13. Izspiediet no $kidinataja maisa atlikuso gaisu, lai cik vien iesp&jams iztukSotu katetru.

Péc instilacijas

14. Aizverot spiediena skavu (C3), tiek noversts, ka skidrums ieplast katetra, un tiek samazinats
piesarnoSanas risks. Vai ari, veicot 15. un 16. darbibu, $kidinataja maisu var turét saspiestu.

spc (LV) BCG-medac powder and solvent for intravesical suspension
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15. Uzmanigi iznemiet katetru no urinptsla, neatvienojot $kidinataja maisu no katetra. Noversiet
iz§lakstitu pielienu raditu piesarnojumu.

N
AN

16. Atbrivojieties no izstradajuma saskana ar valsts noteikumiem, izmantojot atkritumu maisu.

Flakona saturs ir paredz&ts tikai vienreizgjai lietoSanai/vienai devai. Viss atlikuSais suspensijas
daudzums ir jaiznicina.

spc (LV) BCG-medac powder and solvent for intravesical suspension
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Noradijumi BCG-medac lietotajiem

Instilacijas komplekta komponenti un pielietojums <bez katetra, bez konusveida Luera vitnes
savienojuma>

Instilacijas komplekta galvenie komponenti

B —
E
(Gl Acals
E
[c34)) |
C2
A @
=) o
Galvenais komponents Apraksts
A Flakons ar pulveri
B Aizsargparklajums
C Skidinataja maiss ar 0,9% (9 mg/ml) natrija hlorida $kidumu
C1 Flakona savienotajs ar aizsargvacinu un parlauzamu noslégu
C2 Katetra savienotajs ar Luera vitnes savienojumu ar aizsargvacinu
un parlauzamu noslegu
C3 Spiediena skava
C4 Uzpildes pieslégvieta bez pielietojuma funkcijas
E Atkritumu maiss

Flakona pievienoS$ana pie $kidinataja maisa

1. Izklgjiet atkritumu maisu (E), sagatavojoties tieSai komplekta izmeSanai p&c instilacijas, lai
noverstu kontaminaciju.

.
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2. Nonemiet no flakona noraujamo vacinu (A) un dezinficgjiet aizbazni saskana ar vietgjiem
noteikumiem.

3. Atplesiet Skidinataja maisa (C) aizsargparklajumu (B) un nonemiet visu aizsargparklajumu.

B

4, Nonemiet no flakona savienotaja aizsargvacinu (C1).
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Pulvera sajaukSana ar Skidinataju

6. Lociet parlauzamo noslégu flakona savienotaja caurulites iekSpus€ (C1) uz augsu un uz leju
vairakas reizes, lai aizbazni parlauztu.

spc (LV) BCG-medac powder and solvent for intravesical suspension
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7. Turiet $kidinataja maisu ta, lai flakons atrastos zem ta.
Saspiediet skidinataja maisu vairakas reizes, lai parnestu pietickami daudz $kidinataja flakona.

Pieversiet uzmanibu, ka flakonu nedrikst uzpildit Iidz galam, lai péc tam vargtu parnest
suspensiju s$kidinataja maisa. Maisa var palikt nedaudz skidinataja.

Lai noverstu intensivu putu veidoSanos, léni pavirpiniet flakonu, lai zales sajaucas ar $kidinataju.
Ja ir daudz putu, atstajiet flakonu uz 1su bridi (dazas miniites).

Flakona saturam ir javeido viendabiga suspensija. Tas var aiznemt dazas mindites.

8. Pagrieziet $kidinataja maisu otradi un turiet to ta, lai flakons atrodas virs ta.

Turiet flakonu.
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Saspiediet §kidinataja maisu vairakas reizes, 1idz flakons ir pilnigi tukss.
Ja flakona paliek pulveris, atkartojiet 7. un 8. darbibu.

No mikrobiologiska viedokla zales jalieto nekavéjoties.
Ja zales netiek lietotas nekavegjoties, skatiet 6.3 apakSpunktu “Uzglabasanas laiks”.

Suspensiju nedrikst instilét atdzeséta temperatiira, lai noverstu to, ka pacientam rodas
nepiecieSamiba urinét, kas saisina iedarbibas laiku.

_—
]

—
1

%@ U
L 3

Katetrizacija

9. Katetrizgjiet pacientu saskana ar viet€jiem noteikumiem un lietoSanas noradijumiem, izmantojot
piemérotu katetru un lubrikantu.

Iztuksojiet urinpasli, izmantojot katetru.

Katetra pievienoSana §kidinataja maisam

10. Lai samaisttu visas nogulsnes, pirms pievieno$anas pagrieziet un apversiet maisu.
Neievadiet suspensiju atdzes&ta temperatiira.
Nonemiet aizsargvacinu no katetra savienotaja (C2).

Pievienojiet pacienta katetru $kidinataja maisa katetra savienotajam (C2).
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Instilacija

11. Lociet parlauzamo noslégu flakona savienotaja caurulites iekSpusé (C2) uz augsu un uz leju
vairakas reizes, lai aizbazni parlauztu.

Sis darbibas laika turiet pacienta katetru nekustigi.

12. Turiet $kidinataja maisu ar flakonu apvérstu otradi virs maisa.

Ar otru roku uzmanigi saspiediet $kidinataja maisu ta, lai zales Iénam tiek pilinatas pacienta
urinpusli.

Turpiniet spiest, 11dz §kidinataja maiss un flakons ir tukss.
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13.  Izspiediet no skidinataja maisa atlikuso gaisu, lai cik vien iespgjams iztukSotu katetru.

Péc instilacijas

14. Aizverot spiediena skavu (C3), tiek noversts, ka skidrums ieplust katetra, un tiek samazinats
piesarnosanas risks. Vai ari, veicot 15. un 16. darbibu, $kidinataja maisu var turét saspiestu.

spc (LV) BCG-medac powder and solvent for intravesical suspension
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15. Uzmanigi iznemiet katetru no urinpiisla, neatvienojot skidinataja maisu no katetra. Noversiet
iz§lakstitu pielienu raditu piesarnojumu.

N
AN

16. Atbrivojieties no izstradajuma saskana ar valsts noteikumiem, izmantojot atkritumu maisu.

Flakona saturs ir paredz&ts tikai vienreizgjai lietoSanai/vienai devai. Viss atlikusais suspensijas
daudzums ir jaiznicina.

spc (LV) BCG-medac powder and solvent for intravesical suspension
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Noradijumi BCG-medac lietotajiem

Instilacijas komplekta komponenti un pielietojums <bez katetra ar konusveida Luera vitnes

savienojumu>

Instilacijas komplekta galvenie komponenti

L C1T:C4 d

=] C q
=] Cs q
C2 F
C
(e
Galvenais komponents Apraksts
A Flakons ar pulveri
B Aizsargparklajums
C Skidinataja maiss ar 0,9% (9 mg/ml) natrija hlorida $kidumu
C1 Flakona savienotajs ar aizsargvacinu un parlauzamu noslégu
C2 Katetra savienotajs ar Luera vitnes savienojumu ar aizsargvacinu
un parlauzamu noslégu
C3 Spiediena skava
C4 Uzpildes pieslégvieta bez pielietojuma funkcijas
E Atkritumu maiss
F Konusveida Luera vitnes savienojums

Flakona pievieno$ana pie $kidinataja maisa

1. Izklajiet atkritumu maisu (E), sagatavojoties tie$ai komplekta izmeSanai p&c instilacijas, lai

noverstu kontaminaciju.
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2. Nonemiet no flakona noraujamo vacinu (A) un dezinficgjiet aizbazni saskana ar vietgjiem
noteikumiem.

3. Atplésiet Skidinataja maisa (C) aizsargparklajumu (B) un nonemiet visu aizsargparklajumu.

B

4, Nonemiet no flakona savienotaja aizsargvacinu (C1).
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Pulvera sajaukSana ar Skidinataju

6. Lociet parlauzamo noslégu flakona savienotaja caurulites iekSpus€ (C1) uz augsu un uz leju
vairakas reizes, lai aizbazni parlauztu.

spc (LV) BCG-medac powder and solvent for intravesical suspension
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7. Turiet $kidinataja maisu ta, lai flakons atrastos zem ta.
Saspiediet skidinataja maisu vairakas reizes, lai parnestu pietickami daudz $kidinataja flakona.

Pieversiet uzmanibu, ka flakonu nedrikst uzpildit Iidz galam, lai péc tam var&tu parnest
suspensiju skidinataja maisa. Maisa var palikt nedaudz skidinataja.

Lai noverstu intensivu putu veidoSanos, léni pavirpiniet flakonu, lai zales sajaucas ar $kidinataju.
Ja ir daudz putu, atstajiet flakonu uz 1su bridi (dazas miniites).

Flakona saturam ir javeido viendabiga suspensija. Tas var aiznemt dazas mintites.

8. Pagrieziet $kidinataja maisu otradi un turiet to ta, lai flakons atrodas virs ta.

Turiet flakonu.
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Saspiediet §kidinataja maisu vairakas reizes, 1idz flakons ir pilnigi tukss.
Ja flakona paliek pulveris, atkartojiet 7. un 8. darbibu.

No mikrobiologiska viedokla zales jalieto nekavéjoties.
Ja zales netiek lietotas nekavegjoties, skatiet 6.3 apakSpunktu “Uzglabasanas laiks”.

Suspensiju nedrikst instilét atdzeseta temperatiira, lai noverstu to, ka pacientam rodas
nepiecieSamiba urinét, kas saisina iedarbibas laiku.
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Katetrizacija

9.

Katetrizgjiet pacientu saskana ar viet€jiem noteikumiem un lietoSanas noradijumiem, izmantojot
piemérotu katetru un lubrikantu.

IztukSojiet urinpusli, izmantojot katetru.

Saja komplekta nav katetra. Izmantojiet komplekta ieklauto savienotaju (F), lai pievienotu maisu
pacienta katetram ar konusveida savienotaju (nav redzams attéla).

Lai to izdarTtu, ir papildus javeic talak noraditas darbibas.

- Nonemiet aizsargvacinu no katetra savienotaja (C2, skatit 10. darbibu).
- Pievienojiet savienotaju (F) maisa katetra savienotajam (C2).

- Uzmanigi pievienojiet maisu ar savienotaju (F) pacienta katetram.

- P&c tam veiciet 11. darbibu.

Katetra pievienoSana §kidinataja maisam

10. Lai samaisttu visas nogulsnes, pirms pievienoSanas pagrieziet un apversiet maisu.

Neievadiet suspensiju atdzesgta temperatiira.
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Nonemiet aizsargvacinu no katetra savienotaja (C2).

Pievienojiet pacienta katetru Skidinataja maisa katetra savienotajam (C2).
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Instilacija

11. Lociet parlauzamo noslégu flakona savienotaja caurulites iekSpusé (C2) uz augsu un uz leju
vairakas reizes, lai aizbazni parlauztu.

Sis darbibas laika turiet pacienta katetru nekustigi.

12. Turiet $kidinataja maisu ar flakonu apvérstu otradi virs maisa.

Ar otru roku uzmanigi saspiediet $kidinataja maisu ta, lai zales 1énam tiek pilinatas pacienta
urinpasli.

Turpiniet spiest, 11dz §kidinataja maiss un flakons ir tukss.
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13.  Izspiediet no $kidinataja maisa atlikuSo gaisu, lai cik vien iesp&jams iztukSotu katetru.

Péc instilacijas

14. Aizverot spiediena skavu (C3), tiek noversts, ka skidrums ieplust katetra, un tiek samazinats
piesarnosanas risks. Vai ari, veicot 15. un 16. darbibu, $kidinataja maisu var turét saspiestu.
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15. Uzmanigi iznemiet katetru no urinpiisla, neatvienojot skidinataja maisu no katetra. Noversiet
iz§lakstitu pielienu raditu piesarnojumu.
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16. Atbrivojieties no izstradajuma saskana ar valsts noteikumiem, izmantojot atkritumu maisu.

Flakona saturs ir paredz&ts tikai vienreizgjai lietoSanai/vienai devai. Viss atlikusais suspensijas
daudzums ir jaiznicina.
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