Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

BCG-medac milteliai ir tirpiklis Slapimo piislés suspensijai
BCG (Bacillus Calmette-Guérin) bakterijos

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaistg, nes jame pateikiama Jums svarbi

informacija.

. Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

. Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininkg.

. Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja arba
vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra BCG-medac ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant BCG-medac
Kaip vartoti BCG-medac

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti BCG-medac

Pakuotés turinys ir kita informacija

S N

1. Kas yra BCG-medac ir kam jis vartojamas

Sio vaisto pilnas pavadinimas yra BCG-medac, milteliai ir tirpiklis §lapimo piislés suspensijai. Toliau §iame
pakuotés lapelyje jis bus vadinamas BCG-medac.

BCG-medac sudétyje yra susilpninty, mazai uzkre¢iamy Mycobacterium bovis bakterijy.

BCG-medac stimuliuoja imuning sistemg ir vartojamas kai kuriy $lapimo pislés vézio rusiy gydymui. Jis yra
veiksmingas, kuomet vézys apima viding Slapimo ptslés sienele (urotelj) ir neplinta j vidinius §lapimo piislés
sluoksnius.

BCG-medac suleidziamas instiliacijos biidu tiesiai j Slapimo pisle.

Taip pat BCG-medac yra gydomas ploks¢iasis Slapimo piislés vézys (karcinoma in situ), kai liga apémusi tik
Slapimo puslés gleivine. Yra skirtingos vézio augimo stadijos, kai pazeidziama §lapimo piislés gleiving ir
lasteliy sluoksnis po gleivine (lamina propria).

BCG-medac taip pat vartojamas siekiant iSvengti vézio pasikartojimo (profilaktinis gydymas).

2. Kas Zinotina pries vartojant BCG-medac

BCG-medac vartoti draudZiama:

. jeigu yra alergija gyvybingoms BCG (Bacillus Calmette-Guérin) bakterijoms arba bet kuriai
pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);

. jeigu Jusy imunitetas susilpnéjes arba yra imunodeficitas, neatsizvelgiant j tai, ar jo priezastis — Kitos
ligos (pvz., ZIV, leukemija, limfoma), véZio gydymas (pvz., citostatiniais vaistais, spinduliais) ar
gydymas imunosupresantais (pvz., kortikosteroidais);

. jeigu Juis sergate aktyvia tuberkulioze;

. jeigu Jusy slapimo puslé arba aplinkinés sritys buvo anks¢iau gydytos spinduline terapija;

. jeigu zindote;

. jeigu Jums 2 — 3 savaiCiy laikotarpyje buvo atlikta chirurginé operacija per §laple (transuretriné

rezekcija, TUR), Jums buvo paimtas §lapimo piaslés audinio méginys (8lapimo pislés biopsija) ar
Jums dél kateterio atsirado pazeidimas (traumuojanti kateterizacija);
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. jeigu perforuota (prakiurusi) slapimo ptislé;
. jeigu Jiisy Slapime yra matomo kraujo (makrohematurija);
. jeigu Jums pasireiSké iminé Slapimo taky infekcija.

BCG-medac suspensijos negalima leisti po oda, j oda, ] raumenis ar j veng, ja negalima vakcinuoti. Jg biitina
suleisti (instiliuoti) tiesiai j §lapimo ptsle.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Gydytojas duos Jums paciento jspéjamaja kortele, kuria turite visuomet neSiotis su savimi (taip pat Zr.
4 skyriy).

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti BCG-medac:

. jei kar$cCiuojate arba Slapime yra kraujo. Tuomet gydyma BCG-medac reikia atidéti;

. jeigu yra maza Slapimo piislés talpa, nes po gydymo ji gali dar sumazéti;

. jei turite nustatyta HLA-B27 antigeng (zmogaus leukocity antigeng B27), nes Jums gali dazniau
pasireiksti sgnariy uzdegimas (reaktyvusis artritas);

. jei sergate artritu ir kartu pasireiSkian¢iu odos, akiy ir §lapimo taky uzdegimu (Reiterio sindromu);

. jei yra lokaliy kraujagysliy iSsiplétimy (aneurizmy) arba protezy. Gali atsirasti implanty ar protezy
infekcija;

. jei turite kepeny problemy ar vartojate vaisty, kurie gali paveikti kepenis. Tai ypac svarbu, jei
svarstomas gydymas trimis vaistais nuo tuberkuliozés.

Bendroji higiena

Po vaisto suleidimo atsiséskite prie$ Slapindamiesi, kad iSvengtuméte $lapimo taskymosi ir aplinkos
uzter§imo BCG bakterijomis.

Nusislapinus rekomenduojama nusiplauti rankas ir lytinius organus. Tai ypa¢ aktualu po pirmojo
pasiSlapinimo po vaisto suleidimo. Jei vaistas patenka ant pazeisty odos viety, naudokite tinkama
dezinfekanta (klauskite gydytojo arba vaistininko).

Bacillus Calmette-Guérin aptikimas
Paprastai buna sunku aptikti BCG bakterijas. Neigiamas tyrimo rezultatas neatmeta BCG infekcijos Kitur nei
Slapimo pusléje.

Slapimo taky infekcija

Pries kiekvieng gydyma BCG, gydytojas turi nustatyti, ar néra iminés $lapimo taky infekcijos.

Jei gydant BCG nustatoma timiné §lapimo taky infekcija, gydyma reikia laikinai nutraukti, kol §lapimo
tyrimo rezultatai taps normalis ir bus baigtas gydymas antibiotikais.

Pacientai, turintys kontakta su asmenimis, kuriy nuslopinta imuniné sistema

Jei esate gydomas BCG-medac, privalote laikytis bendryjy higienos rekomendacijy, nurodyty pirmiau.

Tai ypac svarbu, jei turite kontakty su asmenimis, kuriy nuslopinta imuniné sistema, nes BCG bakterijos gali
pakenkti pacientams, kuriy imuniné sistema silpna. Zmogaus perdavimo Zmogui atvejy kol kas nenustatyta.

Perdavimas lytiniu keliu
Vieng savait¢ po BCG gydymo lytiniy santykiy metu turite naudoti prezervatyva, kad uztikrintuméte, jog
BCG bakterijos nebuity perduodamos lytiniu keliu.

Kiti vaistai ir BCG-medac
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Tai ypac¢ svarbu vartojant $iuos vaistus, nes BCG bakterijos yra jautrios:

. vaistams nuo tuberkuliozés (pavyzdziui, etambutoliui, streptomicinui, paraaminosalicilo riigsciai
(PAS), izoniazidui (INH), rifampicinui);
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. antibiotikams (fluorchinolonui, doksiciklinui, gentamicinui);
. antiseptikams;

. lubrikantams.

BCG bakterijos yra atsparios pirazinamidui ir cikloserinui.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

NéStumas
Jeigu esate néscia arba manote, kad galbiit esate néscia, tai BCG-medac vartoti negalima.

Zindymo laikotarpis
Jei zindote, BCG-medac vartoti negalima.

Vaisingumas

Nustatyta, kad BCG neigiamai veikia spermos gamyba ir gali salygoti maZa spermatozoidy koncentracijg
arba jy nebuvima sékloje. Sis poveikis gyviinams buvo griztamas. Tac¢iau prie§ pradedant gydyma vyrai turi
pasitarti dél galimybés iSsaugoti sperma.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Sis vaistas gali veikti Jisy gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus. Nevairuokite ir nevaldykite
mechanizmy, jei neZinote kaip BCG-medac veikia Jus.

Jeigu abejojate, kreipkités  gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

3. Kaip vartoti BCG-medac

Dozavimas
BCG-medac paruosia ir suleidzia tik patyre sveikatos priezitiros specialistai. Vieno flakono turinys skirtas
vienam §lapimo puslés gydymui.

Vartojimas
BCG-medac leidziamas létai pro kateterj j Slapimo piisle. Vaistinis preparatas turéty likti pasléje 2 valandas.

Norint tai pasiekti, turite negerti skysc¢iy 4 valandas iki gydymo ir 2 valandas po jo.

Kol suspensija yra $lapimo piisléje, ji turi pakankamai vilgyti visa Slapimo puslés gleivinés pavirsiy, todeél
judéjimas padeda gydymui. Po 2 valandy reikia nusislapinti sédint, kad buity i§vengta iSsiliejimo.

Jei néra medicininiy kontraindikacijy, 48 valandas po kiekvieno gydymo turite vartoti daug skysciy.

Vartojimas vaikams
BCG-medac veiksmingumas ir saugumas vaikams neistirti.

Vartojimas senyviems Zzmonéms
Specialiy nurodymy, kaip gydyti senyvus Zmones, néra. Taciau prie$ skiriant BCG reikia jvertinti kepeny
funkcija.

Gydymo trukmé

Iprastiné gydymo schema (pradinis gydymas) — vienas BCG-medac suleidimas j §lapimo pusle kartg per
savaite 6 savaites 1§ eilés. Po 4 savaiciy pertraukos Jums gali biiti atliekamos papildomos instiliacijos j
Slapimo pusle, vadinamos palaikomuoju gydymu, maZiausiai vienerius metus, kaip aprasyta toliau.
Gydytojas pasikalbés apie tai su Jumis.

Pradinis gydymas
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. Gydyti BCG reikia pradéti praé¢jus mazdaug 2—3 savaitéms po naviko pasalinimo pro §laple
(transuretrinés rezekcijos — TUR) arba Slapimo pislés audinio méginio paémimo (§lapimo piislés
biopsijos) ir nesant pazeidimo, atsiradusio dél kateterio (trauminés kateterizacijos). Tai kartojama
kartg per savaite 6 savaites.

. Po to daugeliui Zzmoniy taikomas palaikomasis gydymas, kur Jums gali biiti skirta daugiau doziy.

Palaikomasis gydymas

. Palaikomajj gydyma sudaro ne trumpiau kaip 1 metus ir ne ilgiau kaip 3 metus kas savaite 3 kartus
skiriamas gydymas — 3-iaji, 6-aji, 12-aji, 18-ajj, 24-ajj, 30-gjj ir 36-3j] ménesj. Pagal §ig schema per 1—
3 metus vaisto skiriama 15-27 kartus.

Gydytojas aptars su Jumis palaikomojo gydymo poreikj kas 6 ménesius po pirmyjy gydymo mety, jei reikeés.

Nors palaikomasis gydymas mazina vézio pasikartojimo galimybe ir gali mazinti jo galimybe progresuoti,
kai kuriems pacientams gydymo Salutinis poveikis ir diskomfortas gali buti didesnis uz gydymo nauda. Todél
svarbu, kad pries pradedant arba tesiant palaikomaji gydyma gydytojas su Jumis aptarty gydymo trikumus ir
Jusy pageidavimus.

Ka daryti pavartojus per didele BCG—medac doze

Perdozavimas beveik nejmanomas, kadangi vienas BCG-medac flakonas yra vienkartiné doz¢, instiliuojama
i Slapimo ptsle. Néra duomeny, kad perdozavimo simptomai galéty biiti kitokie, negu aprasytas Salutinis
poveikis (zr. 4 skyriy).

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Gydymo BCG suspensija Salutinis poveikis yra daznas, taciau paprastai buina nesunkus ir laikinas. Kuo
daugiau karty taikytas gydymas BCG, tuo nepageidaujamos reakcijos bina daznesnés.

Taciau sunkiausias $alutinis poveikis yra sunki sisteminé infekcija. Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu
pasireiskia Sie simptomai, kurie gali atsirasti bet kuriuo metu ir kartais pasireiksti véliau, praéjus keletui
savaiCiy, ménesiy ar net mety po paskutinés dozés suvartojimo.

Parodykite savo paciento jspéjamaja kortele Jus gydantiems gydytojams.

. Ne trumpesnis nei 12 valandy karS¢iavimas, kai temperatiira aukstesné nei 39,5 °C, arba keleta
savai¢iy trunkantis kar§¢iavimas, kai temperattira aukstesné nei 38 °C; naktinis prakaitavimas;

. Svorio kritimas be aiskios priezasties.

. Vis blogéjanti savijauta.

. Uzdegimo pozymiai gali skirtis ir pasireiksti kaip:

o Kvépavimo pasunkéjimas ar kosulys, nepanaSus j jprastinj perSalimg (miliarine
pneumonija);
o kepeny sutrikimai: spaudimo jausmas desinéje virSutinéje pilvo dalyje arba kepeny funkcijos
tyrimy rodikliy nukrypimai nuo normos (ypac¢ fermento, vadinamo Sarmine fosfataze), arba
o akies skausmas ir paraudimas, regos problemos ar nery$kus matymas; paraudusi akis.
. Vadinamasis granuliominis uzdegimas, kuris buvo nustatytas biopsija.

Sisteminé BCG sukelta infekcija / reakcija

Jei gydymo BCG-medac metu Slapimo piislé buvo netycia pazeista arba jei BCG-medac leidziamas j
raumenis ar vena, tai gali sukelti sunkig bendra BCG infekcija. Sunki sisteminé BCG sukelta infekcija gali
sukelti BCG sepsj. BCG sepsis yra pavojinga gyvybei situacija. Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei
pasireiSkia Jums nerimg kelianciy simptomy ar pozymiy, arba kreipkités j gydytoja, kuris specializuojasi
infekciniy ligy srityje! Taciau §i infekcija néra labai uzkre¢iama. Gydytojas paskirs vaisty nuo $alutinio
poveikio ir gydymas BCG gali buti laikinai nutrauktas.
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PrieSingai nei BCG infekcija, BCG reakcija daznai pasireiskia nedideliu kar§¢iavimu, j gripa panasiais
simptomais ir bendru negalavimu. Si pradiné imuniné reakcija trunka 24—48 valandas. Gydytojas gali skirti
vaista simptomams kontroliuoti. Pasitarkite su gydytoju, jei simptomai pablogéja.

Uzdelsta BCG infekcija

Pavieniais atvejais BCG bakterijos gali likti organizme mety metus. Si infekcija gali pasireiksti bet kuriuo
metu, o kartais infekcijos simptomai ir pozymiai pasireiskia véliau, net praéjus keliems metams po
paskutinés BCG-medac dozés pavartojimo. Uzdegimo pozymiai gali biiti panasus j sunkig BCG infekcija /
reakcija, kaip minéta ankS¢iau. Problemos, susijusios su implantu ar transplantatu, taip pat gali buti Salutinis
BCG gydymo poveikis, ir dél jy gali prireikti skubaus gydymo.

Todél labai svarbu neSiotis su savimi asmenine jspéjamaja kortele ir paduoti ja kiekvienam Jus
gydanciam gydytojui, kad biity uZtikrintas tinkamas uZdelstos BCG infekcijos gydymas. Gydytojas
taip pat galés jvertinti, ar Sie simptomai yra Salutinis BCG gydymo poveikis, ar ne.

Toliau pateikiamas i$samus galimo $alutinio poveikio sgrasas.

Labai dazni $alutinio poveikio rei$kiniai (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmenu):
. Pykinimas.

. Slapimo pislés uzdegimas (cistitas), uzdegiminés §lapimo piislés reakcijos (granuliomos). Sis Salutinis
poveikis gali biiti esminé antinavikinio poveikio apraiska.

. Daznas Slapinimasis su nemaloniu pojtciu ir skausmu. Jis gali pasireiksti iki 90 % pacienty.

. Prostatos uzdegiminés reakcijos (besimptomis granuliominis prostatitas).

. Laikinos sisteminés reakcijos § BCG, tokios kaip karS¢iavimas maziau nei 38,5°C, i gripa panasiis

simptomai (bendrasis negalavimas, kar§¢iavimas, $altkrétis), bloga bendroji savijauta.
. Nuovargis.

Dazni $alutinio poveikio rei$kiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmenu):

. Kars¢iavimas, didesnis nei 38,5°C.
. Raumeny skausmas (mialgija).

. Viduriavimas.

. Pilvo skausmas.

. Slapimo nelaikymas.

Nedazni $alutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmenu):

. Sunkios sisteminés BCG reakcijos ir infekcijos, BCG sepsis (daugiau informacijos rasite apacioje).

. Kraujo lasteliy skai¢iaus sumazéjimas (citopenija).

. Anemija (hemoglobino kiekio kraujyje sumazéjimas).

. Reiterio sindromas (artritas, lydimas odos, akiy, §lapimo taky uzdegimo).

. Plauciy uzdegimas (miliariné pneumonija).

. UZzdegiminés plauciy reakcijos (plauciy granulioma).

. Kepeny uzdegimas (hepatitas).

. Odos abscesas.

. Odos isbérimas, sgnariy uzdegimas (artritas), sgnariy skausmas (artralgija). Dazniausiai $ios reakcijos
yra alerginés (padidéjusio jautrumo) reakcijos j BCG. Kai kuriais atvejais gali tekti nutraukti gydyma.

. Slapimo taky infekcijos, kraujas §lapime (makroskopiné hematurija).

. Nenormaliai maza §lapimo puslé (§lapimo piislés susitraukimas), susilpnéjes $lapimo tekéjimas
(Slapimo taky obstrukcija).

. Séklidziy uzdegimas (orchitas).

. Séklidés prielipo uzdegimas (epididimitas).

. Prostatos uzdegiminés reakcijos (simptominis granuliominis prostatitas).

. Sumazéjes kraujospiidis (hipotenzija).

. Nenormaliis kepeny funkcijos tyrimo rezultatai.

Reti Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiks$ti reciau kaip 1 i$ 1 000 asmeny):
. Kraujagysliy infekcija (pvz., infekuotas lokalus kraujagyslés issiplétimas).
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. Inksty abscesas.

Labai reti Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireikSti re¢iau kaip 1 i§ 10 000 asmenu):
. Implanty ir aplinkiniy audiniy BCG infekcija (pvz., aortos, klubo, kelio sgnariy implanty, Sirdies

stimuliatoriy).
. Kaklo limfiniy mazgy uzdegimas (kaklo limfadenitas), lokali limfmazgiy infekcija.
. Alerginés (padidéjusio jautrumo) reakcijos (pvz., voky pabrinkimas, kosulys).
. Vidinés akies uzdegimas (chorioretinitas).
. Konjunktyvitas (,,raudonos akys*), uveitas (akies kraujagyslinio dangalo uzdegimas).
. Kraujagysliy fistulé.
. Vémimas, zarny fistulé, pilvaplévés uzdegimas (peritonitas).
. Kauly ir kauly ¢iulpy bakterinis uzdegimas (osteomielitas).
. Kauly ¢iulpy infekcija.
. m. psoas abscesas (juosmens raumens abscesas).
. Seéklidziy uzdegimas (orchitas) arba s¢klidés prielipo uzdegimas (epididimitas), atspartis gydymui

vaistais nuo tuberkuliozés.
. Varpos galvutés infekcija.
. Ranky arba kojy patinimas.

Daznis nezinomas (negali biiti apskaifiuotas pagal turimus duomenis):

. Kraujagysliy (galbit galvos smegeny) uzdegimas.

. Lytiniy organy sutrikimai (pvz., maksties skausmas).

. Skausmingas lytinis aktas (dispareunija).

. Sunki imunologiné reakcija su kars¢iavimu, padidéjusios kepenys, bluznis ir limfmazgiai, gelta ir
iSbérimas (hemofagocitozés sindromas).

. Inksty nepakankamumas, inksty audiniy, ertmiy, geldeliy uzdegimas (pielonefritas, nefritas, jskaitant
tubulointersticinj nefritg, intersticinj nefritg ir glomerulonefrity).

. Spermatozoidy nebuvimas arba mazas kiekis spermoje (azoospermija, oligospermija).

. Padidéjusi prostatos specifinio antigeno koncentracija (PSA, nustatoma prostatos laboratoriniu
tyrimu).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Pranesima apie Salutinj poveikj galite uzpildyti ir pateikti Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.Irv.It/It/ nurodytais bidais
arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti BCG-medac
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir etiketés po ,,Tinka iki“/,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima.

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas buity apsaugotas nuo $Viesos.
Laikant apsaugojus nuo $viesos patalpos (20 °C — 25 °C) temperatiroje ar Saldytuve (2 °C — 8 °C) preparatas

yra stabilus 24 val.
Mikrobiologiniu poziliriu paruostg ar praskiestg tirpalg biitina suvartoti nedelsiant.
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Vaistinio preparato nesuvartojus nedelsiant, uz jo laikymo iki vartojimo trukme ir salygas yra atsakingas
vartotojas; jprastai vaistinj preparatg reikia laikyti 2 °C — 8 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 24 valandas,
nebent jis buvo praskiestas kontroliuojamomis ir validuotomis aseptinémis salygomis.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

BCG-medac sudétis

- Veiklioji medziaga yra gyvybingos BCG (Bacillus Calmette-Guerin) bakterijos (RIVM padermés,
i$vestos i§ 1173-P2).

- ParuoSus viename flakone yra ne maziau kaip 2 x 10% ir ne daugiau kaip 3 x 10° gyvybingy BCG
bakterijy (RIVM padermés, i§vestos i§ 1173-P2).

- Pagalbinés milteliy medziagos yra poligelinas, bevandené gliukoz¢ ir polisorbatas 80. Pagalbinés
tirpiklio medziagos yra natrio chloridas ir injekcinis vanduo.

BCG-medac iSvaizda ir kiekis pakuotéje

BCG—medac sudaro balti arba balksvi milteliai ar akytas briketas su geltonais bei pilkais atspalviais ir
skaidrus bespalvis tirpalas, naudojamas kaip tirpiklis.

Pakuotg sudaro bespalvio stiklo milteliy flakonas su guminiu kamsc¢iu, 50 ml tirpiklio plastikinis maiselis su
flakono jungtimi, kateterio jungtimi, su kateteriu ar be jo ir ,,Luer* tipo kiigine fiksuojamaja jungtimi.

Pakuociy dydziai:

. 1 arba 3 flakonas (-ai), tirpiklio maiSelis (-iai), ,,Luer* tipo kaiginé fiksuojamoji jungtis (-ys), su
kateteriu (-iais) ar be jo (jy).

. 1 arba 3 flakonas (-ai), tirpiklio maiSelis (-iai), su kateteriu (-iais) ar be jo (jy).

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas ir gamintojas

medac

Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

Vokietija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:
UAB ,,Viasana“

Jasinskio g. 17

LT-01111 Vilnius, Lietuva

Tel. +370 5 2788414
info@viasana.lt

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2025-04-08.

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.Irv.1t/1t/.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams.

Simptomuy, poZymiy ir sindromo gydymas
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Simptomai, pozymiai arba Gydymas

sindromas

1) Slapimo piislés dirginimo Simptominis gydymas.

simptomai, trunkantys iki

48 valandy

2) Slapimo piislés dirginimo Nutraukti gydymag BCG-medac ir pradéti gydyti

simptomai, trunkantys chinolonais. Jei po 10 dieny simptomai neiSnyksta,

48 valandas ar ilgiau gydyti izoniazidu (INH)* 3 ménesius. Jei vartojami
vaistiniai preparatai nuo tuberkuliozés, gydymas
BCG-medac turi biiti visiSkai nutrauktas.

3) Prisidéjusi bakteriné Slapimo Atidéti gydymg BCG-medac, kol §lapimas sunormalés

taky infekcija ir gydymas antibiotikais bus baigtas.

4) Kiti nepageidaujami $lapimo ir | Nutraukti gydyma BCG-medac.

lyties organy reiskiniai: 3-6 ménesius gydyti izoniazidu (INH)* ir rifampicinu*,

simptomais pasireiskiantis atsizvelgiant ] sunkuma.

granuliominis prostatitas,

epididimitas ir orchitas, Slaplés Jei vartojami vaistiniai preparatai nuo tuberkuliozés,

obstrukcija ir inksty abscesas gydymas BCG-medac turi biiti visiS$kai nutrauktas.

5) Karsc¢iavimas iki 38,5°C, Simptomiskai gydyti paracetamoliu.

trunkantis iki 48 valandy

6) Odos isbérimas, artralgija, Nutraukti gydymag BCG-medac.

artritas arba Reiterio sindromas Konsultuotis su infekciniy ligy specialistu.

Gydyti antihistamininiais arba nesteroidiniais uzdegima
slopinanc¢iais vaistiniais preparatais. Jei pasireiske
imuningés sistemos sukeltos reakcijos, reikia apsvarstyti
gydyma kortizonu.

Jei $is gydymas neveiksmingas, 3 ménesius gydyti
izoniazidu*.

Jei vartojami vaistiniai preparatai nuo tuberkuliozés,
gydymas BCG-medac turi biti visiS8kai nutrauktas.

7) Bendroji BCG sukelta reakcija | Visiskai nutraukti gydymag BCG-medac.

ar infekcija** be septinio Soko Konsultuotis su infekciniy ligy specialistu.

pozymiy 6 ménesius gydyti trimis vaistiniais preparatais nuo
tuberkuliozés* ir maza kortikosteroidy doze.

8) Sisteminé BCG sukelta reakcija | VisiSkai nutraukti gydyma BCG-medac.

ar infekcija su septinio Soko Nedelsiant pradéti gydyti trimis vaistiniais preparatais
pozymiais nuo tuberkuliozés* kartu su didelémis greitai veikianciy
kortikosteroidy dozémis.

Konsultuotis su infekciniy ligy specialistu.

*Ispéjimas. BCG bakterijos yra jautrios visiems dabar vartojamiems vaistiniams preparatams nuo
tuberkuliozes, i§skyrus pirazinamida. Jei reikia gydyti trimis vaistiniais preparatais nuo tuberkuliozés,
paprastai rekomenduojama vartoti izoniazidg (INH), rifampicing ir etambutolj.

**7r. pirmiau pateiktg apraSyma

Svarbi informacija apie BCG-medac vartojima

BCG-medac gali tvarkyti tik patyre sveikatos priezitiros specialistai.

UZztikrinkite tinkamas laikymo salygas (Zr. 5 skyriy) ir pakuotés vientisuma.

BCG-medac reikia suleisti uztikrinant $lapimo ptslés endoskopijai reikalingomis saglygomis.

BCG-medac negalima vartoti po oda, j oda, j raumenis, j veng ar vakcinacijai nuo tuberkuliozés.
,Luer® tipo fiksuojamajg kateterio jungt;j tirpiklio maiseliui galima naudoti tik instiliacijai j §lapimo pusle!
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Pagrindiniai BCG-medac vartojimo principai ir apsaugos priemonés

Bendrai, tiesioginio sgly¢io su BCG-medac reikia vengti. BCG-medac yra vaistinis preparatas, galintis sukelti
infekcija Zzmonéms bei kelti rizikg sveikatos prieziiiros specialistams. Pavojus gali kilti, jei vaistinis preparatas
gali patekti j organizma per suzalotg oda, jkvépus aerozoliy, laseliams patekus j akis ar ant gleiviniy, arba
nurijus. Darbo vietose nevalgykite, negerkite ar neriikykite, jose nelaikykite maisto, gérimy ar tabako gaminiy.
BCG-medac negalima tvarkyti patalpoje, kurioje vartojimui j vena ruoSiami citotoksiniai vaistiniai preparatai;
ju negali tvarkyti darbuotojai, vartojimui j veng ruoSiantys citotoksinius vaistinius preparatus.

Vaistinio preparato negali tvarkyti asmenys, kuriems diagnozuota imunodeficitiné biikleé.

Tvarkant vaistinj preparata rekomenduojama naudoti asmens apsaugos priemones — vilkéti uzdarg nuo pursly
apsaugantj apsauginj apsiausta, vienkartines pirstines, kauke su FFP2 respiratoriumi ir apsauginius akinius su
Soniniais skydeliais BCG-medac galima gabenti tik uzdarose talpyklése (apie laikymo salygas po istirpinimo

zr. 5 skyriuje).

Uzbaige darba tinkamu dezinfekciniu tirpalu nuvalykite darbinius pavir§ius. Po darbo arba jvykus saly€iui su
oda, rankas dezinfekuokite ranky dezinfekantu, leiskite joms nudzititi, nusiplaukite jas ir naudokite odos
prieziliros priemones.

Odos tuberkulino testas

Gydymui j $lapimo pisle vartojant BCG-medac gali pasireiksti jautrumas tuberkulinui, galintis sunkinti
paskesnio odos tuberkulino testo rezultaty vertinimg diagnozuojant mikobakterijy sukelta infekcija. Todél
reakcijg | tuberkuling reikéty patikrinti prie§ pradedant gydyma BCG-medac.

IStirpintos j Slapimo pisle vartojamos suspensijos paruoSimas

Prie§ vartojant vaistinj preparatg jj reikia aseptinémis salygomis resuspenduoti steriliame 0,9 % (9 mg/ml)
natrio chlorido tirpale (zr. vartojimo instrukcijy 7-gji veiksmg). Kateterj reikia jkisti itin atsargiai, kad bty
iSvengta Slaplés ir Slapimo puslés kateterio pazeisimo, galin¢iy lemti sisteming BCG infekcija. Kad sumazéty
trauminés kateterizacijos rizika ir procediira kelty maziau diskomforto, rekomenduojama naudoti lubrikanta.
Moterims lubrikanto gali prireikti maziau, nei vyrams. Duomeny, kad galimas antiseptinis lubrikanto poveikis
gali turéti jtakos vaistinio preparato veiksmingumui, néra. Po kateterizavimo istustinkite $lapimo puslg, kad
pries suleisdami BCG-medac sumazintuméte galimai panaudoto lubrikanto kiekj. Suspensija iSmaiSoma ja
pries vartojant Svelniai pasukiojant. Matomos makroskopinés dalelés vaistinio preparato veiksmingumui ir
saugumui jtakos neturi.

Flakono turinys skirtas vienkartiniam vartojimui (tik vienai dozei). Visg likusia suspensija reikia iSmesti.
Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Kaip elgtis kritiniu atveju ir i$sipylus BCG-medac

Vilkekite apsauginius drabuzius ir nekelkite dulkiy.

ISsipylusia BCG-medac suspensija uzdenkite celiulioze ir sudrékinkite ja mikobakterijas veikianciu
dezinfekantu. Nusluoste i$sipylusiag BCG-medac suspensijg dar kartg nuvalykite pavir$iy dezinfekciniu tirpalu
ir leiskite jam nudziiti. [$sipylus ant odos, ja valykite tinkamu dezinfekantu.

Pirmoji pagalba

TarSos atveju visada kreipkités j gydytoja.

Patekus ant odos: nuvilkite uzterStus drabuzius. Dezinfekuokite ir nuvalykite oda bei patikrinkite, ar
neuZzterStos zaizdos.

Patekus ] akis: plaukite paveiktg akj pakankamu akiy plovimo tirpalo arba vandens kiekiu. Jei taikytina,
iSimkite kontaktinius leSius.

Nurijus: skalaukite burng dideliu kiekiu vandens.

Ikvépus: pasiriipinkite pakankamu §viezio oro tiekimu.

Daugiau informacijos dél kateterio ieSkokite atitinkamoje naudojimo instrukcijoje.
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Nurodymai BCG-medac naudotojams

Instiliacijos rinkinio sudedamosios dalys ir naudojimas |<su kateteriu, be ,,Luer tipo kiiginés

fiksuojamosios jungties>

Pagrindinés instiliacijos rinkinio sudedamosios dalys

B
D0
d E
)
5
, C3i z D1
c2
[
Pagrindiné sudedamoji dalis Apibudinimas

A Flakonas su milteliais

B Apsauginis dangtelis

C Tirpiklio maiselis su 0,9 % (9 mg/ml) natrio chlorido tirpalu
C1 Flakono jungtis su apsauginiu gaubteliu ir nulauziant atidaromu

sandarikliu
C2 Kateterio ,,Luer* tipo jungtis su apsauginiu gaubteliu ir nulauziant
atidaromu sandarikliu

C3 UzspaudZziamas spaustukas
C4 Pripildymo prievadas be taikomosios funkcijos

D Kateteris su ,,Luer” tipo fiksuojamgja jungtimi
D1 Lubrikantas

E Atlieky maiselis

Flakono prijungimas prie tirpiklio maiselio

1. Kad i§vengtuméte tarsos, paruoskite ir padékite atlieky maiselj (E) skirtg po instiliavimo iSmesti

rinkinj
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2. Nuo flakono (A) nuimkite nuplésiama gaubtelj ir, laikydamiesi vietos taisykliy, dezinfekuokite
kamstelj.

£/

3. NupléSdami apsauginj dangtelj (B) atidarykite tirpiklio maiSelj (C) ir visisSkai nuimkite apsauginj
dangtelj.
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4, Nuo flakono jungties (C1) nuimkite apsauginj gaubtelj.

5. Jungtj jstumkite j flakong iki kamstelio.
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Milteliy sumaiSymas su tirpikliu

6. Sulenkite kelis kartus zemyn ir aukstyn flakono jungties (C1) vamzdelyje esantj nulauziant atidaromag
sandariklj ir jj nulauzkite.

7. Laikykite tirpiklio maiSelj taip, kad flakonas biity Zemiau jo.

pal (LT) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension 13
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Kelis kartus suspauskite tirpiklio maiselj, kad j flakong patekty pakankamas tirpiklio kiekis.

Isitikinkite, kad flakonas pripildytas ne visiskai kad véliau suspensija patekty j tirpiklio maisel;.
Truputis tirpiklio gali likti maiselyje.

Létai pasukiokite flakona, kad vaistinj preparatg maisant su tirpikliu nesusidaryty daug puty. Jeigu
atsirado daug puty, palikite flakong trumpam (kelioms minutéms) pabiiti ramiai.

Flakono turinys turi sudaryti vienalyte suspensija. Tai truks kelias minutes.

8. Tirpiklio maiSelj apverskite dugnu aukstyn ir laikykite jj taip, kad flakonas biity virs jo.
Laikykite flakona.
Kelis kartus suspauskite tirpiklio maiselj, kol flakonas liks visiskai tuscias.
Jei flakone lieka milteliy, pakartokite 7-ajj ir 8-3jj veiksmus.

Mikrobiologiniu poziliriu vaistinj preparatg biitina suvartoti tuoj pat. Jeigu vaistinis preparatas is karto
nesuvartojamas, zr. 6.3 skyriy ,,Tinkamumo laikas*.

Kad pacientui nesukeltuméte noro §lapintis, kas sutrumpinty poveikio trukme, negalima instiliuoti
Saldytuvo temperatiiros suspensijos.
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Kateterizavimas
9. Pacientg kateterizuokite vadovaudamiesi vietos taisyklémis ir pridétomis kateterio su ,,Luer® tipo

jungtimi (D) ir lubrikanto (D1) ar kito tinkamo kateterio ir (arba) lubrikanto naudojimo instrukcijomis.

Naudodami kateterj iStustinkite Slapimo psle.

Kateterio prijungimas prie tirpiklio maiSelio

10. Kad iSmaiSytuméte nuosédas, pries prijungdami maiselj, jj pasukite ir pasukinékite.
Neinstiliuokite Saldytuvo temperatiiros suspensijos.
Nuo kateterio jungties (C2) nuimkite apsauginj gaubtel;.

Paciento kateterio ,,Luer* tipo fiksuojamajg jungtj (D) sujunkite su tirpiklio maiselio kateterio jungtimi
(C2).
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Instiliavimas

11.  Sulenkite kelis kartus Zemyn ir aukstyn kateterio jungties (C2) vamzdelyje esantj nulauziant atidaroma
sandariklj ir jj nulauzkite.

Tai atlikdami paciento kateterj laikykite jo nejudindami.

12.  Laikykite tirpiklio maiSelj su flakonu apverstu dugnu aukStyn vir§ maiSelio.

Viena ranka Svelniai suspauskite tirpiklio maiselj, kad vaistinis preparatas létai sutekéty j paciento
Slapimo pusle.

Spauskite, kol tirpiklio maiselis ir flakonas iStustés.
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13. I8 tirpiklio maiSelio i§spauskite likusj ora, kad kiek jmanoma geriau iStustintuméte kateterj.

Po instiliavimo

14.  Uzspaudziamojo spaustuko (C3) uzdarymas neleis skysciui grjzti atgal j kateter] ir sumazins tar§os
rizikg. Kitaip, atlikdami 15-3jj ir 16-gji veiksma tirpiklio maiSelj galite laikyti suspausts.
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15. Nuo kateterio neatjungg tirpiklio maiselio, atsargiai iStraukite kateterj i$ Slapimo puslés. Venkite
tykstanciy laseliy lemiamos tarsos.

N
S\

16.  Gaminj Salinkite j atlieky maisel; laikydamiesi Salies taisykliy.

Flakono turinys skirtas vienkartiniam vartojimui (tik vienai dozei). Visa likusig suspensija reikia
iSmesti.
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Nurodymai BCG-medac naudotojams

Instiliacijos rinkinio sudedamosios dalys ir naudojimas |<su kateteriu, ir ,,Luer* tipo kiigine fiksuojamaja

jungtimi>

Pagrindinés instiliacijos rinkinio sudedamosios dalys

B
D
Tl |
{C1E Aea s
|i7
o2
, Cﬁ : o
C2 F
[
Pagrindiné sudedamoji dalis Apibudinimas

A Flakonas su milteliais

B Apsauginis dangtelis

C Tirpiklio maiselis su 0,9 % (9 mg/ml) natrio chlorido tirpalu
C1 Flakono jungtis su apsauginiu gaubteliu ir nulauziant atidaromu

sandarikliu
Cc2 Kateterio ,,Luer* tipo jungtis su apsauginiu gaubteliu ir nulauZiant
atidaromu sandarikliu

C3 Uzspaudziamas spaustukas
C4 Pripildymo prievadas be taikomosios funkcijos

D Kateteris su ,,Luer” tipo fiksuojamaja jungtimi
D1 Lubrikantas

E Atlieky maiselis

F ,.Luer tipo kiiginé fiksuojamoji jungtis

Flakono prijungimas prie tirpiklio maiselio

1. Kad iSvengtuméte tarSos, paruoskite ir padékite atlieky maiselj (E) skirta po instiliavimo iSmesti

rinkinj.
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2. Nuo flakono (A) nuimkite nupléSiamg gaubtelj ir, laikydamiesi vietos taisykliy, dezinfekuokite
kamstelj.

e/

3. Nuplésdami apsauginj dangtel;j (B) atidarykite tirpiklio maiselj (C) ir visiSkai nuimkite apsauginj
dangtelj.
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4. Nuo flakono jungties (C1) nuimkite apsauginj gaubtelj.

5. Jungtj jstumkite j flakong iki kamstelio.
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Milteliy sumaiSymas su tirpikliu

6. Sulenkite kelis kartus zemyn ir aukstyn flakono jungties (C1) vamzdelyje esantj nulauziant atidaroma
sandariklj ir ji nulauzkite.
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7. Laikykite tirpiklio maiSelj taip, kad flakonas biity Zemiau jo.
Kelis kartus suspauskite tirpiklio maiselj, kad j flakong patekty pakankamas tirpiklio kiekis.

Isitikinkite, kad flakonas pripildytas ne visiskai, kad véliau suspensija patekty j tirpiklio maiselj.
Truputis tirpiklio gali likti maiselyje.

Létai pasukiokite flakona, kad vaistinj preparatg maisant su tirpikliu nesusidaryty daug puty. Jeigu
atsirado daug puty, palikite flakong trumpam (kelioms minutéms) pabiiti ramiai.

Flakono turinys turi sudaryti vienalytg suspensija. Tai truks kelias minutes.

8. Tirpiklio maiSelj apverskite dugnu aukstyn ir laikykite jj taip, kad flakonas buty virs jo.
Laikykite flakona.
Kelis kartus suspauskite tirpiklio maiselj, kol flakonas liks visiSkai tuscias.
Jei flakone lieka milteliy, pakartokite 7-ajj ir 8-aji veiksmus.

Mikrobiologiniu pozitriu vaistinj preparatg biitina suvartoti tuoj pat.
Jeigu vaistinis preparatas i$ karto nesuvartojamas, zr. 5 skyriy ,,Kaip laikyti BCG-medac*.

Kad pacientui nesukeltuméte noro Slapintis, kas sutrumpinty poveikio trukme, negalima instiliuoti
Saldytuvo temperatiiros suspensijos.
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Kateterizavimas

2

Pacientg kateterizuokite vadovaudamiesi vietos taisyklémis ir pridétomis kateterio su ,,Luer* tipo
jungtimi (D) ir lubrikanto (D1) ar kito tinkamo kateterio ir (arba) lubrikanto naudojimo instrukcijomis.

Naudodami kateterj iStustinkite Slapimo pusle.
Pastaba naudotojui, naudojan¢iam paties pasirinkta kateterj su kiigine jungtimi:

Maiselj prijungiant prie paties pasirinkto kateterio (neparodytas) reikia naudoti pridedamg ,,Luer* tipo
kiiging fiksuojamajg jungtj (F).

Kad tai padarytumeéte, reikia atlikti papildomus veiksmus:

— Nuo kateterio jungties (C2) nuimkite apsauginj gaubtelj. (Zr. 10-ajj veiksma).

— Prie§ prijungdami maiselj jj pasukite ir pasukiokite, kad iSmaiSytuméte visas nuosédas.
—,,Luer* tipo kuigine fiksuojamaja jungtj (F) prijunkite prie maiselio kateterio jungties (C2).
— Maiselj su jungtimi (F) atidziai prijunkite prie paciento kateterio.

— Tada atlikite 11-gji veiksma.

Kateterio prijungimas prie tirpiklio maiSelio

10.

Kad iSmaiSytuméte nuosédas, pries prijungdami maiselj, ji pasukite ir pasukinékite.
Neinstiliuokite Saldytuvo temperatiiros suspensijos.
Nuo kateterio jungties (C2) nuimkite apsauginj gaubtel;.

Paciento kateterio ,,Luer tipo fiksuojamajg jungtj (D) sujunkite su tirpiklio maiSelio kateterio jungtimi
(C2).
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Instiliavimas

11.  Sulenkite kelis kartus zemyn ir aukStyn kateterio jungties (C2) vamzdelyje esantj nulauziant atidaroma
sandariklj ir jj nulauZzkite.

Tai atlikdami paciento kateterj laikykite jo nejudindami.

12.  Laikykite tirpiklio maiselj su buteliuku apverstu dugnu aukstyn vir§ maiselio.

Viena ranka Svelniai suspauskite tirpiklio maiselj, kad vaistinis preparatas létai sutekéty j paciento
Slapimo pusle.

Spauskite, kol tirpiklio maiSelis ir flakonas iStusteés.
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13. I8 tirpiklio maiSelio iSspauskite likusj ora, kad kiek jmanoma geriau iStustintuméte kateterj.

Po instiliavimo
14.  Uzspaudziamojo spaustuko (C3) uzdarymas neleis skysciui grizti atgal i kateterj ir sumazins tarSos
rizikg. Kitaip, atlikdami 15-gjj ir 16-gji veiksma tirpiklio maiselj galite laikyti suspausta
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15.  Nuo kateterio neatjunge tirpiklio maiselio, atsargiai istraukite kateterj i$ Slapimo puslés. Venkite
tykstanciy laseliy lemiamos tarSos.

N
SN

16. Gaminj Salinkite j atlieky maisel; laikydamiesi Salies taisykliy.

Flakono turinys skirtas vienkartiniam vartojimui (tik vienai dozei). Visg likusig suspensija reikia
iSmesti.
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Nurodymai BCG-medac naudotojams

Instiliacijos rinkinio sudedamosios dalys ir naudojimas |[<be kateterio, be ,,Luer* tipo kiiginés

fiksuojamosios jungties>

Pagrindinés instiliacijos rinkinio sudedamosios dalys

Bl

L C1 :C4‘

E

C 2
c2

=

ji

Pagrindiné sudedamoji dalis Apibudinimas
A Flakonas su milteliais
B Apsauginis dangtelis
C Tirpiklio maiselis su 0,9 % (9 mg/ml) natrio chlorido tirpalu
C1 Flakono jungtis su apsauginiu gaubteliu ir nulauziant atidaromu
sandarikliu
Cc2 Kateterio ,,Luer* tipo jungtis su apsauginiu gaubteliu ir nulauziant
atidaromu sandarikliu
C3 Uzspaudziamas spaustukas
C4 Pripildymo prievadas be taikomosios funkcijos
E Atlieky maiselis

Flakono prijungimas prie tirpiklio maiselio

1. Kad iSvengtuméte tarSos, paruoskite ir padékite atlieky maiSelj (E) skirta po instiliavimo iSmesti

rinkinj.
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2. Nuo flakono (A) nuimkite nupléSiama gaubtelj ir, laikydamiesi vietos taisykliy, dezinfekuokite
kamstelj.

e/

3. Nuplésdami apsauginj dangtel;j (B) atidarykite tirpiklio maiselj (C) ir visiSkai nuimkite apsauginj
dangtelj.
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4. Nuo flakono jungties (C1) nuimkite apsauginj gaubtel;.

5. Jungtj jstumkite j flakong iki kamstelio.

pal (LT) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension
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Milteliy sumaiSymas su tirpikliu

6. Sulenkite kelis kartus zemyn ir aukstyn flakono jungties (C1) vamzdelyje esantj nulauziant atidaroma
sandariklj ir ji nulauzkite.
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7. Laikykite tirpiklio maiSelj taip, kad flakonas biity Zemiau jo.
Kelis kartus suspauskite tirpiklio maiselj, kad j flakong patekty pakankamas tirpiklio kiekis.

Isitikinkite, kad flakonas pripildytas ne visiskai, kad véliau suspensija patekty j tirpiklio maiselj.
Truputis tirpiklio gali likti maiselyje.

Létai pasukiokite flakona, kad vaistinj preparatg maisant su tirpikliu nesusidaryty daug puty. Jeigu
atsirado daug puty, palikite flakong trumpam (kelioms minutéms) pabiiti ramiai.

Flakono turinys turi sudaryti vienalytg suspensija. Tai truks kelias minutes.

8. Tirpiklio maiSelj apverskite dugnu aukstyn ir laikykite jj taip, kad flakenas biity virs jo.
Laikykite flakona.
Kelis kartus suspauskite tirpiklio maiselj, kol flakonas liks visiSkai tuscias.
Jei flakone lieka milteliy, pakartokite 7-ajj ir 8-aji veiksmus.

Mikrobiologiniu pozitriu vaistinj preparatg biitina suvartoti tuoj pat.
Jeigu vaistinis preparatas i$ karto nesuvartojamas, zr. 5 skyriy ,,Kaip laikyti BCG-medac*.

Kad pacientui nesukeltuméte noro Slapintis, kas sutrumpinty poveikio trukme, negalima instiliuoti
Saldytuvo temperatiiros suspensijos.
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Kateterizavimas
9. Pacientg kateterizuokite vadovaudamiesi vietos taisyklémis ir tinkamo kateterio ir (arba) lubrikanto

naudojimo instrukcijomis.

Naudodami kateterj iStustinkite §lapimo pisle.

Kateterio prijungimas prie tirpiklio maiselio

10. Kad iSmaiSytuméte nuosédas, pries prijungdami maiSelj, jj pasukite ir pasukinékite.
Neinstiliuokite Saldytuvo temperatiiros suspensijos.
Nuo kateterio jungties (C2) nuimkite apsauginj gaubtelj.

Paciento kateterj sujunkite su tirpiklio maiselio kateterio jungtimi (C2).
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Instiliavimas

11.  Sulenkite kelis kartus Zemyn ir aukstyn kateterio jungties (C2) vamzdelyje esantj nulauziant atidaroma
sandariklj ir jj nulauzkite.

Tai atlikdami paciento kateterj laikykite jo nejudindami.

12.  Laikykite tirpiklio maiselj su buteliuku apverstu dugnu aukstyn vir§ maiselio.

Viena ranka Svelniai suspauskite tirpiklio maiselj, kad vaistinis preparatas létai sutekéty | paciento
Slapimo pusle.

Spauskite, kol tirpiklio maiSelis ir flakonas iStustes.
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13. IS tirpiklio maisSelio iSspauskite likusj ora, kad kiek jmanoma geriau iStustintuméte kateterj.

Po instiliavimo
14. Uzspaudziamojo spaustuko (C3) uzdarymas neleis skysciui grjzti atgal j kateter]j ir sumazins tarSos
rizikg. Kitaip, atlikdami 15-3jj ir 16-gji veiksma tirpiklio maisel; galite laikyti suspausta.

pal (LT) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension 37
National version: 04/2025
<not-for-print>



15.  Nuo kateterio neatjungg tirpiklio maiselio, atsargiai iStraukite kateterj i$ slapimo ptslés. Venkite
tykstanciy laseliy lemiamos tarSos.

N
=\

16. Gaminj Salinkite j atlieky maiselj laikydamiesi Salies taisykliy.

Flakono turinys skirtas vienkartiniam vartojimui (tik vienai dozei). Visa likusia suspensija reikia
iSmesti.
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Nurodymai BCG-medac naudotojams

Instiliacijos rinkinio sudedamosios dalys ir naudojimas |<be kateterio, su ,,Luer tipo kiigine fiksuojamaja
jungtimi>

Pagrindinés instiliacijos rinkinio sudedamosios dalys

Bf—\

F
(3] kTt

=3 ’ C \ q
c3
c2

il

F
C
Pagrindiné sudedamoji dalis | Apibuidinimas
A Flakonas su milteliais
B Apsauginis dangtelis
C Tirpiklio maiselis su 0,9 % (9 mg/ml) natrio chlorido tirpalu
C1 Flakono jungtis su apsauginiu gaubteliu ir nulauziant atidaromu
sandarikliu
C2 Kateterio ,,Luer tipo jungtis su apsauginiu gaubteliu ir nulauziant
atidaromu sandarikliu
C3 Uzspaudziamas spaustukas
C4 Pripildymo prievadas be taikomosios funkcijos
E Atlieky maiselis
F ,,Luer” tipo kiiginé fiksuojamoji jungtis

Flakono prijungimas prie tirpiklio maiselio

1. Kad iSvengtuméte tarsos, paruoskite ir padékite atlieky maiSelj (E) skirta po instiliavimo iSmesti
rinkinj.
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2. Nuo flakono (A) nuimkite nupléSiamg gaubtelj ir, laikydamiesi vietos taisykliy, dezinfekuokite
kamstel;.

3.  Nuplésdami apsauginj dangtelj (B) atidarykite tirpiklio maiselj (C) ir visiSkai nuimkite apsauginj
dangtel;.

B
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4.  Nuo flakono jungties (C1) nuimkite apsauginj gaubtel;.

5. Jungtj jstumkite j flakong iki kamstelio.

Milteliy sumaiSymas su tirpikliu

6. Sulenkite kelis kartus zemyn ir aukstyn flakono jungties (C1) vamzdelyje esantj nulauziant atidaroma
sandariklj ir jj nulauzkite.
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7. Laikykite tirpiklio maiSelj taip, kad flakonas biity Zemiau jo.
Kelis kartus suspauskite tirpiklio maiselj, kad j flakona patekty pakankamas tirpiklio kiekis.

Isitikinkite, kad flakonas pripildytas ne visiskai, kad véliau suspensija patekty j tirpiklio maiselj.
Truputis tirpiklio gali likti maiSelyje.

Létai pasukiokite flakona, kad vaistinj preparatg maisant su tirpikliu nesusidaryty daug puty. Jeigu
atsirado daug puty, palikite flakong trumpam (kelioms minutéms) pabiiti ramiai.

Flakono turinys turi sudaryti vienalytg suspensija. Tai truks kelias minutes.
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8. Tirpiklio maiSeli apverskite dugnu aukstyn ir laikykite ji taip, kad flakonas biity virs jo.
Laikykite flakona.
Kelis kartus suspauskite tirpiklio maiselj, kol flakonas liks visiskai tuscias.
Jei flakone lieka milteliy, pakartokite 7-ajj ir 8-3ji veiksmus.

Mikrobiologiniu pozitriu vaistinj preparatg biitina suvartoti tuoj pat.
Jeigu vaistinis preparatas i$ karto nesuvartojamas, zr. 5 skyriy ,,Kaip laikyti BCG-medac*.

Kad pacientui nesukeltuméte noro Slapintis, kas sutrumpinty poveikio trukme, negalima instiliuoti
Saldytuvo temperatiiros suspensijos.

Kateterizavimas

9. Pacientg kateterizuokite vadovaudamiesi vietos taisyklémis ir tinkamo kateterio ir (arba) lubrikanto
naudojimo instrukcijomis.

Naudodami kateter] iStustinkite Slapimo pusle.

Siame pakete kateterio néra. Naudodami pridedama jungtj (F) maiselj prijunkite prie paciento
kateterio su kiigine jungtimi (neparodyta).

Kad tai padarytumeéte, reikia atlikti papildomus veiksmus:

- Nuo Kateterio jungties (C2) nuimkite apsauginj gaubtelj. (Zr. 10-3jj veiksma).
- Jungtj (F) prijunkite prie maiselio kateterio jungties (C2).

- MaiSelj su jungtimi (F) atidziai prijunkite prie paciento kateterio.

- Tada atlikite 11-3jj veiksma.
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Kateterio prijungimas prie tirpiklio maiselio

10.  Kad iSmaiSytumeéte nuoseédas, pries prijungdami maiselj, ji pasukite ir pasukinékite.
Neinstiliuokite Saldytuvo temperatiiros suspensijos.
Nuo kateterio jungties (C2) nuimkite apsauginj gaubtelj.

Paciento kateterj sujunkite su tirpiklio maiselio kateterio jungtimi (C2).

\\
X, c2

Instiliavimas

11.  Sulenkite kelis kartus Zemyn ir aukstyn kateterio jungties (C2) vamzdelyje esantj nulauziant atidaroma
sandariklj ir ji nulauzkite.

Tai atlikdami paciento kateterj laikykite jo nejudindami.
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12.  Laikykite tirpiklio maiselj su buteliuku apverstu dugnu auks$tyn vir§ maiselio.

Viena ranka Svelniai suspauskite tirpiklio maiselj, kad vaistinis preparatas létai sutekéty j paciento
Slapimo pusleg.

Spauskite, kol tirpiklio maiSelis ir flakonas iStustes.

!

13. IS tirpiklio maiSelio iSspauskite likusj org, kad kiek jmanoma geriau iStuStintuméte kateterj.

Lo
W
2
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Po instiliavimo

14.  Uzspaudziamojo spaustuko (C3) uzdarymas neleis skysciui grizti atgal i kateterj ir sumazins tar§os
rizika. Kitaip, atlikdami 15-3jj ir 16-3ji veiksma tirpiklio maiSelj galite laikyti suspaustg.

15.  Nuo kateterio neatjunge tirpiklio maiselio, atsargiai iStraukite kateterj i$ Slapimo puslés. Venkite
tykstanciy laseliy lemiamos tarsos.

N
SN
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16.  Gaminj Salinkite  atliecky maiselj laikydamiesi Salies taisykliy.

Flakono turinys skirtas vienkartiniam vartojimui (tik vienai dozei). Visg likusia suspensija reikia
iSmesti.
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