1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BCG-medac milteliai ir tirpiklis §lapimo piislés suspensijai

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Paruosus viename flakone yra:
ne maziau kaip 2 x 10% ir ne daugiau kaip 3 x 10° gyvybingy BCG (Bacillus Calmette-Guérin) bakterijy,
i$vesty i§ Mycobacterium bovis (RIVM padermés, iSvestos i§ 1173-P2).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Milteliai ir tirpiklis §lapimo piislés suspensijai.

Milteliai:

Balti arba balk$vi milteliai ar akytas briketas su geltonais ir pilkais atspalviais.
Tirpiklis:

Bespalvis, skaidrus tirpalas.

4, KLINIKINE INFORMACIJA
41 Terapinés indikacijos

Neinvazinés §lapimo pislés karcinomos gydymas:
. karcinomos in situ gydymas,
. atkryc¢iy profilaktika:
— urotelio karcinomos, apimancios tik gleiving:
- daugiazidininio ir (arba) recidyvavusio naviko TaGi-G,
- TaGs;
— urotelio karcinomos, apimancios lamina propria, bet nei$plitusios j raumeninj sluoksnj (T4);
—  karcinomos in situ.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
BCG-medac gali skirti tik sveikatos priezitiros specialistai, turintys patirties Sioje srityje.
Dozavimas

Suaugusiesiems ir senyviems pacientams
Vieno flakono turinys, resuspenduotas, kaip nurodyta, skirtas vienai instiliacijai j §lapimo pisle.

Pradinis gydymas

Gydyma BCG reikia pradéti praéjus mazdaug 2—3 savaitéms po transuretrinés rezekcijos (TUR) arba $lapimo
puslés biopsijos ir jei néra traumuojancios kateterizacijos. Vaistinio preparato leidziama kas savaite 6
savaites. Jei navikas yra vidutinés ar didelés rizikos grupés, reikia testi palaikomajj gydyma. Palaikomojo
gydymo schemos pateiktos toliau.
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Palaikomasis gydymas

Pagal rekomenduojamg palaikomojo gydymo schemg ne trumpiau Kaip 1 metus ir ne ilgiau kaip 3 metus kas
savaite atlieckamos 3 instiliacijos 3 —igjj, 6 — gjj, 12 — aji, 18 — aji, 24 — ajj, 30 - gjj ir 36 - ajj ménesj. Pagal
Sig schema per trejus metus atlieckamos ne daugiau kaip 27 instiliacijos.

Nors palaikomasis gydymas mazina atkrytj ir gali mazinti ligos progresavima, kai kuriems pacientams
nepageidaujamos reakcijos ir gydymo sukeltas diskomfortas gali biiti didesnis uz nauda. Todél prie§
pradedant arba tesiant palaikomajj gydyma svarbu jvertinti nauda ir rizikg bei apsvarstyti paciento
pageidavimus. Poreikj skirti palaikomajj gydyma reikia toliau jvertinti kas 6 ménesius po pirmyjy gydymo
mety remiantis naviko klasifikacija ir klinikiniu atsaku.

Vaiky populiacija
BCG-medac saugumas ir veiksmingumas vaikams neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

BCG-medac skirtas vartoti j Slapimo puslg po paruo§imo.
Vaistinio preparato ruo$imo pries vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4 valandas iki instiliacijos ir 2 valandas po jos pacientas turi negerti.

Slaplés kateteris aseptinémis salygomis jvedamas j §lapimo piisle. Norint sumazinti §lapimo taky gleivinés
traumos tikimybe ir su tuo susijusiy sunkiy komplikacijy rizika, taip pat sumazinti su procediira susijusj
paciento diskomfortg, reikia naudoti pakankamg kiekj lubrikanto. Prie§ BCG instiliacijg pacientas turi
nusislapinti. Visiskas §lapimo piislés iStustinimas po kateterizacijos sumazina lubrikanto likutj, kuris galéjo
pasiekti §lapimo pisle prie§ BCG-medac instiliacija.

BCG-medac leidZiamas j §lapimo pusle nedideliu spaudimu pro kateterj. Suleista BCG-medac suspensija
turéty likti pasléje 2 valandas. Per tg laikg suleista suspensija turi turéti pakankama kontaktg su visu $lapimo
puslés gleivinés pavir$iumi, todél pacientui reikia kiek galima daugiau judéti arba, jeigu pacientas negali
atsikelti i§ lovos, jj reikia apversti ant pilvo ir atgal kas 15 minuéiy. Po 2 valandy pacientas turi nusislapinti
sédédamas.

Jei néra medicininiy kontraindikacijy, 48 valandas po kiekvienos instiliacijos pacientui rekomenduojama
vartoti daugiau skysciy.

BCG-medac gydomiems pacientams reikia duoti pakuotés lapelj ir paciento jspéjamajg kortele.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéj¢s jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Pacientai, kuriy imunitetas susilpnéjes arba yra jgimtas ar jgytas imunodeficitas, neatsizvelgiant j tai, ar jo
priezastis — kitos ligos (pvz., teigiama serologiné reakcija j ZIV, leukemija, limfoma), véZio gydymas (pvz.,
citostatiniais vaistiniais preparatais, spinduline terapija) ar gydymas imunosupresantais (pvz.,

kortikosteroidais).

Aktyvi tuberkuliozé. Atitinkama anamnez¢ ir, jei reikia, diagnostiniai tyrimai, atlikti pagal vietinius
reikalavimus, turi paneigti aktyvios tuberkuliozés rizika.

Anksciau yra taikyta §lapimo puslés spinduliné terapija.

Zindymas (r. 4.6 skyriy).
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BCG-medac draudziama instiliuoti nepraéjus 2 — 3 savaitéms po TUR, $lapimo piislés biopsijos ar
traumuojancios kateterizacijos.

Slapimo piislés perforacija, dél kurios gali padidéti sunkiy sisteminiy infekcijy rizika (r. 4.4 skyriy).

Uminé $lapimo taky infekcija (Zr. 4.4 skyriy). Besimptomé, izoliuota leukociturija ir besimptomé bakteriurija
néra kontraindikacijos BCG-medac vartojimui j Slapimo piisle, todél profilaktika antibiotikais nebiitina.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
BCG-medac suspensijos negalima leisti po oda, i oda, j raumenis ar j vena, ja negalima vakcinuoti.

Simptomuy, pozymiy ar sindromy gydymas
Zr. 4.8 skyriy.

Atsargumo priemonés ruoSiant vaistinj preparatg

BCG-medac negali ruosti tas pats personalas ar toje pacioje patalpoje, kurioje ruosiami leidziamieji j vena
citotoksiniai vaistiniai preparatai. BCG-medac negali ruosti asmenys, kuriems nustatytas imunodeficitas.
Reikia vengti BCG-medac kontakto su oda ir gleivinémis. Po kontakto gali pasireiksti padidéjusio jautrumo
reakcijos arba paveiktos vietos infekcija.

BCG-medac issiliejimas
Issiliejus BCG-medac suspensijai reikia naudoti dezinfekantg, kurio veikimas prie§ mikobakterijas yra
zinomas. Ant odos patekusj tirpalg nuvalyti atitinkamu dezinfekuojanciu tirpalu.

Bendroji paciento higiena

Nusislapinus rekomenduojama plauti rankas ir lytinius organus. Tai ypa¢ aktualu po pirmojo pasislapinimo
po BCG instiliacijos. Jei vaistinio preparato patenka ant paZeisty odos viety, rekomenduojama naudoti
tinkamg dezinfekantg.

Tuberkulino méginiai

Odos méginiai

Gydant BCG-medac instiliacijomis j $lapimo pusle gali padidéti jautrumas tuberkulinui, dél to gali bati
sunku vertinti tuberkulino odos méginius mikobakterinei infekcijai diagnozuoti. Reakcija j tuberkuling reikia
patikrinti prie§ pradedant gydyma BCG-medac.

Bacillus Calmette-Guérin aptikimas

Gydytojai turéty Zinoti, kad neigiami bakterijy biopsijos ir tyrimo rezultatai neatmeta sisteminés BCG
sukeltos infekcijos. Keliais atvejais bakterijy aptikti nepavyko, nors pacientui pasireiske sistemine BCG
sukelta infekcija. Galimi metodai (mikroskopija, PGR ir (arba) pasélis, ir (arba) histologinis tuberkuliozés
nustatymas) néra patikimi.

Sunkios sisteminés BCG sukeltos infekcijos arba reakcijos
Traumuojanti instiliacija gali sudaryti salygas pasireiksti BCG septicemijai ir septiniam Sokui, jskaitant
gyvybei pavojinga. Dél gydymo metody Zr. 4.8 skyriy.

Pries kiekvieng BCG instiliacijg j Slapimo piisle reikia nustatyti, ar néra Slapimo taky infekcijos (Slapimo
puslés gleivinés uzdegimas gali didinti BCG hematogeninés diseminacijos pavojy). Jei gydant BCG
suspensija nustatoma Slapimo taky infekcija, gydyma reikia laikinai nutraukti, kol sunormalés §lapimo
tyrimo rezultatai ir bus baigtas gydymas antibiotikais.

Pries pradedant gydyma BCG, reikia apsvarstyti sunkios sisteminés BCG sukeltos infekcijos, kurig biitina
gydyti vaistiniais preparatais nuo tuberkuliozés, galimybe, ypa¢ senyviems pacientams (zr. poskyrj ,,Senyvi
pacientai®) ir pacientams, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimas.
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Sunkios sisteminés BCG sukeltos infekcijos arba reakcijos pasireiské maziau nei 5 % pacienty. Dél jy
pozymiy ir simptomy zr. 4.8 skyriy.

Itarus sisteming infekcija, butina konsultuotis su gydytoju, kuris specializuojasi infekciniy ligy srityje. BCG
infekcija gali bati mirtina. Daugiau informacijos zr. 4.8 skyriuje.

PrieSingai nei sisteminés infekcijos, Reiterio sindromas yra daugiausia imuninés sistemos sukelta reakcija,
kurig nebutinai sukelia i$plitusi BCG, taciau ja taip pat gali sukelti ir tik §lapimo takuose lokalizuota BCG.

Kar$¢iavimas arba makrohematurija
Gydyma reikia atidéti, kol praeis kar$¢iavimas arba makrohematurija.

Maza Slapimo puslés talpa
Jei §lapimo piislés talpa maza, gali padidéti jos kontraktiiros rizika.

HLA-B27
Pacientams, turintiems HLA-B27 antigeng, gali dazniau pasireiksti reaktyvusis artritas ir Reiterio sindromas.

Latentinés BCG infekcijos paiméjimas (jskaitant uzdelsta diagnoze)

Buvo pavieniy atvejy, kai BCG bakterijos i§liko organizme keleta mety. Sios latentinés BCG infekcijos gali
patméti praéjus keletui mety po pirminés infekcijos, ypa¢ dél granulominio pneumonito, abscesy, infekuoty
aneurizmy, implanto, transplantato ar aplinkiniy audiniy infekcijos.

Pacienta reikia informuoti apie galimg vélyva latentiniy BCG infekcijuy patiméjima ir supazindinti su
veiksmais, kuriy reikia imtis, jei pasireiksty tokie simptomai kaip kar$¢iavimas ir svorio kritimas dél
neZinomos prieZasties.

Itarus latentinés BCG infekcijos patiméjima, butina konsultuotis su gydytoju, kuris specializuojasi infekciniy

ligy srityje.

Senyvi pacientai

Neéra kontraindikacijy BCG skirti senyviems pacientams. Taciau prie§ pirmajj paskyrima reikia apsvarstyti
sisteminés BCG sukeltos infekcijos arba reakcijos rizika. Senyviems pacientams gali biiti sutrikusi inksty ar
kepeny funkcija, o tai gali turéti jtakos gydymui vaistiniais preparatais nuo tuberkuliozés, jei pasireiskia
sunki sisteminé¢ BCG sukelta infekcija arba reakcija. Ypac atsargiai reikia skirti vyresnio amziaus
pacientams, kuriy bendroji biiklé pablogéjusi.

NéStumas
BCG-medac suspensija nerekomenduojama gydyti néStumo metu (zr. 4.6 skyriy).

Pacientai, bendraujantys su asmenimis, kuriy sutrikusi imunin¢ sistema

BCG-medac gydomi pacientai turi imtis tinkamy higienos priemoniy, jei jie bendrauja su asmenimis, kuriy
sutrikusi imuniné sistema. M. bovis yra maziau patogeniska nei M. tuberculosis ir Zmogaus perdavimo
zmogui atvejy kol kas nenustatyta, ta¢iau to negalima atmesti, ypa¢ asmenims, kuriy sutrikusi imuniné
sistema.

Perdavimas lytiniu keliu
Duomeny apie BCG perdavima lytiniu keliu kol kas néra, vis délto rekomenduojama savait¢ po BCG
instiliacijos lytiniy santykiy metu naudoti prezervatyva.

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzraSyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer;.
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4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

BCG bakterijos jautrios vaistiniams preparatams nuo tuberkuliozés, pavyzdziui, etambutoliui, streptomicinui,
para-aminosalicilo riig§¢iai (PAS), izoniazidui (INH), rifampicinui, taip pat antibiotikams ir antiseptikams,
bet gali biiti atsparios pirazinamidui ir cikloserinui.

Reikia vengti vienu metu gydyti BCG instiliacijomis ir vaistiniais preparatais nuo tuberkuliozés, kai kuriais
antibiotikais, pavyzdziui, fluorchinolonais, doksiciklinu, gentamicinu, nes BCG jautrus Siems vaistiniams
preparatams.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
NéStumas

Duomeny apie BCG vartojima néStumo metu néra arba jy nepakanka. Poveikio gyviiny reprodukcijai tyrimy
neatlikta. BCG-medac nerekomenduojama vartoti néstumo metu.

v

Zindymas

Néra pakankamai informacijos apie tai, ar BCG/metabolitai i$siskiria j motinos pieng. BCG-medac
draudZiama vartoti zindymo metu (zr. 4.3 skyriy).

Vaisingumas

Nustatyta, kad j Slapimo piusle vartojamas BCG neigiamai veikia spermatogenezg ir gali sukelti
oligospermija arba azoospermija. Tyrimai su gyviinais rodo, kad §is poveikis gali biiti laikinas ir griztamas.
Taciau pries§ pradedant gydyma vyrai turi pasitarti dél galimybés iSsaugoti sperma.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Bendrieji arba lokaliis simptomai, atsirandantys gydant BCG-medac suspensija, gali trikdyti gebé&jima
vairuoti arba valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamas poveikis yra iSvardytas toliau pagal organy sistemy klases ir daznj. Nepageidaujamo
poveikio daznis apibuidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaZnas (nuo

> 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nezinomas (negali bati

apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

Organy sistemy klasé DaZnis ir nepageidaujamas poveikis

Infekcijos ir infestacijos Labai dazni

Cistitas ir uzdegiminés Slapimo puslés reakcijos (granulomos),
besimptomis granulominis prostatitas.

Nedazni

Slapimo taky infekcija, orchitas, epididimitas, simptominis
granulominis prostatitas, sunkios sisteminés BCG sukeltos
reakcijos/infekcijos, BCG sepsis, miliariné pneumonija, odos
abscesas, Reiterio sindromas (konjunktyvitas, nesimetrinis
oligoartritas ir cistitas).

Reti

Kraujagysliy infekcija (pvz., infekcija aneurizmoje), inksty
abscesas.
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Labai reti

Implanty ir aplinkiniy audiniy BCG infekcija (pvz., aortos
implanto infekcija, infekcija po Sirdies defibriliatoriaus
implantacijos, klubo arba kelio artroplastikos), lokali limfmazgiy
infekcija, osteomielitas, kauly Ciulpy infekcija, peritonitas, m.
psoas abscesas, varpos galvutés infekcija, orchitas arba
epididimitas, atspartis gydymui vaistiniais preparatais nuo
tuberkuliozés.

Kraujo ir limfinés sistemos
sutrikimai

Nedazni

Citopenija, anemija.

Labai reti

Kaklo limfadenitas.

Daznis nezinomas
Hemofagocitozés sindromas.

Imuninés sistemos sutrikimai

Labai dazni

Laikina sisteminé reakcija | BCG (kar$¢iavimas < 38,5 °C, i gripa
panasiis simptomai, jskaitant nuovargj, karS¢iavima, Saltkrétj,
bendrajj negalavima, mialgija).

Labai reti

Padidéjusio jautrumo reakcijos (pvz., akiy voky edema, kosulys).

Akiy sutrikimai

Labai reti
Chorioretinitas, konjunktyvitas, uveitas.

Kraujagysliy sutrikimai

NedaZni

Hipotenzija.

Labai reti

Kraujagysliy fistulé.

DaZnis nezinomas

Vaskulitas (jskaitant centrinés nervy sistemos vaskulitg).

Kvépavimo sistemos,
kriitinés Igstos ir
tarpuplaucio sutrikimai

NedaZni
Plauciy granuloma.

Virskinimo trakto sutrikimai

Labai dazni

Pykinimas.
Dazni
Viduriavimas, pilvo skausmas.
Labai reti
Vémimas, zarny fistulé.
Kepeny, tulzies ptslés ir NedaZzni
lataky sutrikimai Hepatitas.
Odos ir poodinio audinio Nedazni
sutrikimai Odos isbérimas.
Skeleto, raumeny ir Dazni
jungiamojo audinio Mialgija.
sutrikimai Nedazni
Artritas, artralgija.
Inksty ir Slapimo taky Labai dazni
sutrikimai Daznas $lapinimasis, nemalonus jutimas ir skausmas $lapinantis.

Dazni

Slapimo nelaikymas.

Nedazni

Makrohematurija, Slapimo susilaikymas, Slapimo taky obstrukcija,
Slapimo ptslés susitraukimas.

DaZnis neZinomas
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Inksty nepakankamumas, pielonefritas, nefritas (jskaitant
tubulointersticinj nefrita, intersticinj nefrita ir glomerulonefrita).
Lytinés sistemos ir kriities DaZnis nezinomas

sutrikimai Lyties organy sutrikimai (pvz., maksties skausmas, skausmingas
lytinis aktas), oligospermija, azoospermija.

Bendrigji sutrikimai ir Labai dazni

vartojimo vietos pazeidimai | Nuovargis.

Dazni

Karsc¢iavimas > 38,5 °C.

Labai reti

Periferiné edema.

Tyrimai Nedazni

Padidéjes kepeny fermenty aktyvumas.

DaZnis nezinomas

Padidéjusi prostatos specifinio antigeno (PSA) koncentracija.

Gydymo BCG suspensija sukeltos nepageidaujamos reakcijos yra daznos, ta¢iau paprastai btina nesunkios ir
laikinos. Juo daugiau BCG instiliacijy, tuo daznesnés nepageidaujamos reakcijos.

Daznai pasitaiko mialgija, o nedaznai — artritas arba artralgija ir odos iSbérimas. Dazniausiai artrita, artralgija
ir odos iSbérimg sukelia paciento padidéjusio jautrumo j BCG reakcijos. Kartais dél to reikia nutraukti

gydymg BCG-medac.

Lokalios nepageidaujamos reakcijos

Nemalonus jutimas ir skausmas $lapinantis, daznas $lapinimasis pasitaiko iki 90 % pacienty. Cistitas ir
uzdegimo reakcija (granulomos) gali biiti esminé antinavikinio poveikio iSraiska. Kitos lokalios
nepageidaujamos reakcijos stebétos nedaznai: makrohematurija, $lapimo taky infekcija, slapimo pislés
susitraukimas, §lapimo taky obstrukcija, Slapimo puslés susitraukimas, simptominis granulominis prostatitas,
orchitas ir epididimitas. Inksty abscesas pasitaiko retai. Be to, lyties organy sutrikimy (pvz., maksties
skausmas, skausmingas lytinis aktas) pasireiskimo daznis nezinomas.

Sisteminés laikinos BCG nepageidaujamos reakcijos

Gali pasireiksti subfebrilus kar§¢iavimas, j gripg panasis simptomai, bendrasis negalavimas. Sie simptomai
dazniausiai praeina per 24-48 valandas, jiems reikia taikyti jprastinj sSimptominj gydyma. Jie yra
prasidedancios imuninés reakcijos poZymiai. Visus vaistiniu preparatu gydomus pacientus reikia reguliariai
stebéti ir jiems turi bati patarta pranesti apie bet kokj kar$¢iavima ir kitus simptomus, nesusijusius su §lapimo
takais.

Sisteminés sunkios nepageidaujamos reakcijos ar infekcijos

Gali kilti sunkumy atskiriant BCG infekcijg nuo imuninés reakcijos | BCG, nes simptomai pradzioje yra
labai panasis. Taciau laikina sisteminé reakcijg i BCG yra labai dazna nepageidaujama reakcija, kurig reikia
diferencijuoti.

trumpiau kaip 12 valandy, kars¢iavimas > 38,5 °C ne trumpiau kaip 48 valandas ir bendrosios buklés
pablogéjimas. Tipiski infekcijos pozymiai yra miliariné pneumonija, granulominis hepatitas, nenormaliis
kepeny funkcijos tyrimai (ypa¢ padidéjusi Sarminés fosfatazés koncentracija), kity organy (isskyrus Slapimo
ir lyties organus) funkcijos sutrikimas, kurj po tam tikro laiko parodo biopsijos metu nustatytas granulominis
uzdegimas.
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Itarus sisteming infekcijg, biitina pasitarti su gydytoju, kuris specializuojasi infekciniy ligy srityje. BCG
infekcija gali biiti mirtina.

Nors sisteminés BCG infekcijos simptomai nesiskiria nuo tuberkuliozés, paciento izoliuoti nereikia, nes M.
bovis Zmonéms yra maziau patogeniska nei M. tuberculosis.

Latentinés infekcijos patiméjimo atvejais pacientams paprastai biina kar§¢iavimas ir svorio kritimas be

gydytojai nejtaria priezastinio rySio su BCG infekcija.

Teisinga ir ankstyva diagnozé bei tinkamai parinktas gydymas yra svarbis iSeitims, ypa¢ senyviems ar
nusilpusiems pacientams, siekiant i§vengti mirtiny padariniy. Atkreiptinas démesys, kad paciento
ispéjamoji kortelé Siai temai skiria daugiausia démesio ir $ig kortele reikia paduoti pacientui (taip pat
7r. 4.4 skyriy).

Itarus latentinés BCG infekcijos paiiméjima, butina pasitarti su gydytoju, kuris specializuojasi infekciniy ligy
srityje.

Sepsio, granulominiy (pvz., plau¢iy ar kepeny) reakcijy ir kity imuninés sistemos sukelty reakcijy atvejais
rekomenduojama papildomai skirti kortikosteroidy.

Gydymo rekomendacijos nurodytos Zzemiau esancioje lenteléje.

Simptomy, poZymiy ir sindromo gydymas

Simptomai, poZymiai arba Gydymas

sindromas

1) Slapimo piislés dirginimo Simptominis gydymas.

simptomai, trunkantys iki 48

valandy

2) Slapimo piislés dirginimo Nutraukti gydyma BCG-medac ir pradéti gydyti
simptomai, trunkantys 48 valandas | chinolonais. Jei po 10 dieny simptomai nei$nyksta,
ar ilgiau gydyti izoniazidu (INH)* 3 ménesius. Jei vartojami

vaistiniai preparatai nuo tuberkuliozés, gydymas
BCG-medac turi biiti visiS$kai nutrauktas.

3) Prisidéjusi bakteriné Slapimo Atidéti gydymg BCG-medac suspensija, kol §lapimas
taky infekcija taps normalus ir gydymas antibiotikais bus baigtas.
4) Kiti §lapimo ir lyties organy Nutraukti gydyma BCG-medac.

nepageidaujami reiskiniai: 3-6 ménesius gydyti izoniazidu (INH)* ir rifampicinu*,
simptomais pasireiskiantis atsizvelgiant | sunkuma.

granulominis prostatitas,

epididimitas ir orchitas, Slaplés Jei vartojami vaistiniai preparatai nuo tuberkuliozés,
obstrukcija ir inksty abscesas gydymas BCG-medac turi biiti visiS$kai nutrauktas.

5) Kar§¢iavimas iki 38,5 °C, Simptominis gydymas paracetamoliu.

trunkantis iki 48 valandy

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

artritas arba Reiterio sindromas Konsultuotis su infekciniy ligy specialistu.

Gydyti antihistamininiais arba nesteroidiniais uzdegima
slopinanciais vaistiniais preparatais. Jei pasireiské
imuninés sistemos sukeltos reakcijos, reikia apsvarstyti
gydyma kortizonu.

Jei Sis gydymas neveiksmingas, 3 ménesius gydyti
izoniazidu*.

Jei vartojami vaistiniai preparatai nuo tuberkuliozés,
gydymas BCG-medac turi biiti visiS$kai nutrauktas.
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Simptomy, poZymiy ir sindromo gydymas

Simptomai, poZymiai arba Gydymas

sindromas

7) Bendroji BCG sukelta reakcija Visiskai nutraukti gydymg 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) Bendroji BCG sukelta reakcija Visiskai nutraukti gydymg BCG-medac.

ar infekcija su septinio Soko Nedelsiant pradéti gydyti trimis vaistiniais preparatais
pozZymiais 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
tuberkuliozés, iSskyrus pirazinamidg. Jei reikia gydyti trimis vaistiniais preparatais nuo tuberkuliozés,
paprastai rekomenduojama vartoti izoniazidg (INH), rifampicina ir etambutolj.

**7r. pirmiau pateikta apraSyma

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato registracijos, nes
tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros ar farmacijos
specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzpildg ir pateikg pranesimo
forma Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
tinklalapyje https://vvkt.Irv.It/It/ nurodytais budais.

4.9 Perdozavimas
Perdozavimas néra tikétinas, nes viename BCG-medac flakone yra viena vaistinio preparato dozé.

Neéra duomeny, kad perdozavimo simptomai galéty biiti kitokie, negu apraSytas nepageidaujamas poveikis.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé —imunostimuliatoriai, kiti imunostimuliatoriai, ATC kodas — LO3AX03.

BCG-medac yra maZzai uzkre¢iamy gyvy Bacillus Calmette-Guerin bakterijy, iSvesty i§ Mycobacterium bovis
RIVM padermes, liofilizuota suspensija.

Veikimo mechanizmas

BCG-medac skatina imuning sistemg ir turi antinavikiniy savybiy. Tyrimais nustatyta, kad BCG yra
nespecifinis imunostimuliatorius, veikiantis jvairiais biidais per imuninés sistemos lgsteles. BCG skatinamai
veikia bluznj, stiprina bluznies makrofagy veiklg ir aktyvina nattraliuosius kilerius. BCG instiliacija skatina
granulocitus, monocitus-makrofagus ir T limfocitus. Tai rodo lokalios imuninés sistemos suaktyvéjima.
Citokiny IL-1, IL-2, IL-6 ir TNFao taip pat padaugéja.

5.2 Farmakokinetinés savybés
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Dauguma bakterijy pasisalina su Slapimu per pirmasias valandas po suleidimo. Nenustatyta, ar
mikobakterijos gali prasiskverbti pro nepaZzeista urotelj. Gauta pavieniy praneSimy apie BCG bakterijy
persistavimo §lapimo takuose ilgiau nei 16 ménesiy atvejus (Zr. 4.4 skyriy).

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Atlikta daug eksperimentiniy gyviiny tyrimy BCG RIVM padermés toksiSkumui, imunostimuliuojamajam
poveikiui ir antinavikinéms savybéms nustatyti. Didelés BCG dozés létina peliy svorio didéjima, taip pat
pazeidzia kepenis. Suleidus BCG triuSiams j veng kyla pirogeniné reakcija. Po kartotiniy instiliacijy j jiry
kiauly€iy Slapimo ptsle pasireiskia jos sienelés uzdegimas. Nuo dideliy doziy atsiranda nepageidaujamos
reakcijos — kepeny ir plauciy granulomos. Po instiliacijy j Suny $lapimo piislg pastebimas neryskus
mechaninis urotelio pazeidimas, bet aktyvaus suburotelinés stromos uzdegimo pozymiy nebiina.
Mutageninis ir kancerogeninis poveikis, taip pat poveikis reprodukcijai netirtas.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Milteliai:
Poligelinas
Bevanden¢ gliukozé
Polisorbatas 80

Tirpiklis
Natrio chloridas
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas
BCG-medac nesuderinamas su hipotoniniais ir hipertoniniais tirpalais.
6.3 Tinkamumo laikas

2 metai arba 3 metai, jeigu iSleidziant serijg gyvybingy lgsteliy kiekis flakone yra didesnis kaip 5 x 108,
taCiau ne ilgiau kaip 4 metai nuo lasteliy iSauginimo (surinkimo) datos.

Laikant apsaugojus nuo §viesos patalpos (20 °C — 25 °C) temperatiiroje ar Saldytuve (2 °C — 8 °C) preparatas
yra stabilus 24 val.

Mikrobiologiniu poziiiriu paruostg ar praskiesta tirpala biitina suvartoti nedelsiant.

Vaistinio preparato nesuvartojus nedelsiant, uz jo laikymo iki vartojimo trukme ir sglygas 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 saglygomis.

6.4  Specialios laikymo sglygos

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Paruosto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobadis ir jos turinys bei speciali vartojimo ar implantavimo jranga
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Milteliy flakonas (I tipo bespalvio stiklo) su guminiu kams¢iu, 50 ml tirpiklio maiselis (patobulinto
polipropileno, AP) su flakono jungtimi, kateterio jungtimi, su kateteriu ar be jo ir ,,Luer tipo kaigine
fiksuojamaja jungtimi.

Pakuociy dydziai:

. 1 arba 3 flakonas (-ai), tirpiklio maiSelis (-iai), ,,Luer” tipo kiiginé 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.
6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Svarbi informacija apie BCG-medac vartojima

BCG-medac gali tvarkyti tik patyre sveikatos priezitiros specialistai.

Uztikrinkite tinkamas laikymo salygas (Zr. 6.4 skyriy) ir pakuotés vientisumg.

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

BCG-medac negalima vartoti po oda, j oda, j raumenis, j veng ar vakcinacijai nuo tuberkuliozés.
»Luer tipo fiksuojamaja kateterio jungtj tirpiklio maiSeliui galima naudoti tik instiliacijai j Slapimo pisle!

Pagrindiniai BCG-medac vartojimo principai ir apsaugos priemonés

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

Vaistinio preparato negali tvarkyti asmenys, kuriems diagnozuota imunodeficitiné buklé.

Tvarkant vaistinj preparata rekomenduojama naudoti asmens apsaugos priemones — vilkéti uzdarag nuo pursly
apsaugant] apsauginj apsiaustg, vienkartines pirstines, kauke su FFP2 respiratoriumi ir apsauginius akinius su
Soniniais skydeliais. BCG-medac galima gabenti tik uzdarose talpyklése (apie laikymo salygas po istirpinimo
7r. 6.3 skyriuje).

Uzbaigg darbg tinkamu dezinfekciniu tirpalu nuvalykite darbinius pavirsius. Po darbo arba jvykus salyc¢iui su
oda, rankas dezinfekuokite ranky dezinfekantu, leiskite joms nudziiiti, nusiplaukite jas ir naudokite odos
priezitiros priemones.

Odos tuberkulino testas

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

IStirpintos j Slapimo pisle vartojamos suspensijos paruoSimas

Prie§ vartojant vaistin] preparatg jj reikia aseptinémis sglygomis resuspenduoti steriliame 0,9 % (9 mg/ml)
natrio chlorido tirpale (zr. vartojimo instrukcijy 7-gjj veiksmg). Kateterj reikia jkisti itin atsargiai, kad biity
iSvengta Slaplés ir Slapimo pislés epitelio pazeidimy, galinCiy lemti sisteming BCG infekcijg. Kad sumazéty
trauminés kateterizacijos rizika ir procediira kelty maziau diskomforto, rekomenduojama naudoti lubrikants.
Moterims lubrikanto gali prireikti maziau, nei vyrams. Duomeny, kad galimas antiseptinis lubrikanto poveikis
gali turéti jtakos vaistinio preparato veiksmingumui, néra. Po kateterizavimo iStustinkite §lapimo pisle, 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). Visa likusig suspensija reikia iSmesti.
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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Kaip elgtis kritiniu atveju ir i$sipylus BCG-medac

Vilkekite apsauginius drabuzius ir nekelkite dulkiy.

I8sipylusia BCG-medac suspensija uzdenkite celiulioze ir sudrékinkite ja mikobakterijas veikianCiu
dezinfekantu. Nusluoste iSsipylusiag BCG-medac suspensijg dar kartg nuvalykite pavir§iy dezinfekciniu tirpalu
ir leiskite jam nudziiti. I$sipylus ant odos, ja valykite tinkamu dezinfekantu.

Pirmoji pagalba

TarSos atveju visada kreipkités | gydytoja.

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

Patekus j akis: plaukite paveikta 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 apie kateter] ieSkokite atitinkamoje naudojimo instrukcijoje.
Nurodymai BCG-medac naudotojams

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

Pagrindinés instiliacijos rinkinio sudedamosios dalys

B

— i E
il FiPt

|\VC
7

| C3 z D1
c2

e
§
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
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Flakono prijungimas prie tirpiklio maiselio

1. Kad i§vengtuméte tarsos, paruoskite ir padékite atlieky maiselj (E) skirtg po instiliavimo iSmesti
rinkinj.
\
2. Nuo flakono (A) nuimkite nupléSiama gaubtelj ir, laikydamiesi vietos taisykliy, dezinfekuokite
kamstelj.

e/

3. Nuplésdami apsauginj dangtelj (B) atidarykite tirpiklio maiSelj (C) ir visi§kai nuimkite apsauginj
dangtel;.
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4, Nuo flakono jungties (C1) nuimkite apsauginj gaubtel;.

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.
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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 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 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§ maisSelio.

Viena ranka §velniai 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 i§spauskite likusj ora, kad kiek jmanoma geriau iStustintuméte kateter].

Po instiliavimo

14.  Uzspaudziamojo spaustuko (C3) uzdarymas neleis skysciui grjzti atgal j kateter] ir sumazins tarSos
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). Visg 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

Gl Ay

E

%

||C344) ] D1
C2 F
oy
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
F ,.Luer tipo kiiginé fiksuojamoji jungtis

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.

e/

3. NupléSdami apsauginj dangtelj (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.

spc (LT) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension
National version: 04/2025
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Milteliy sumaiSymas su tirpikliu

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

spc (LT) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension 25
National version: 04/2025



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 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 pozZiiiriu vaistinj preparata biitina suvartoti tuoj pat.
Jeigu vaistinis preparatas i$ karto nesuvartojamas, Zr. 6.3 skyriy ,,Tinkamumo laikas*.

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

spc (LT) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension
National version: 04/2025
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Kateterizavimas

0.

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 §lapimo pisle.
Pastaba naudotojui, naudojanéiam paties pasirinkta kateterj su kiigine jungtimi:

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

Kad tai padarytuméte, reikia atlikti papildomus veiksmus:

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

— Pries prijungdami maisSelj jj pasukite ir pasukiokite, kad iSmaiSytuméte visas nuosédas.
—,,Luer* tipo kiiging 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 i$maiSytuméte nuosédas, pries prijungdami maiselj, ji pasukite ir pasukinékite.
Neinstiliuokite Saldytuvo temperatiiros suspensijos.
Nuo kateterio jungties (C2) nuimkite apsauginj gaubtelj.

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

spc (LT) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension 27
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Instiliavimas

11.  Sulenkite kelis kartus Zemyn ir aukStyn kateterio jungties (C2) vamzdelyje esantj nulauziant atidaromg
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 j paciento
Slapimo puslg.

Spauskite, kol tirpiklio maiSelis ir flakonas iStustés.

spc (LT) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension 28
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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 tarSos
rizikg. Kitaip, atlikdami 15-3jj ir 16-gji veiksma tirpiklio maiselj galite laikyti suspausta.

spc (LT) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension 29
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15.  Nuo kateterio neatjunge tirpiklio maiselio, atsargiai istraukite kateterj i$ §lapimo piislés. Venkite
tykstanciy laseliy lemiamos tar$os.

N
SN

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

Flakono turinys skirtas vienkartiniam vartojimui (tik vienai dozei). Visa likusig suspensija reikia
iSmesti.

spc (LT) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension
National version: 04/2025
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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

Blm—m—
L C1 BC4‘

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
C2 Kateterio ,,Luer* tipo jungtis su apsauginiu gaubteliu ir nulauziant
atidaromu sandarikliu
C3 UzspaudZziamas 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.

spc (LT) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension

National version: 04/2025
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2. Nuo flakono (A) nuimkite nupléSiama gaubtelj ir, laikydamiesi vietos taisykliy, dezinfekuokite
kamstelj.

e/

3. NupléSdami apsauginj dangtelj (B) atidarykite tirpiklio maiSelj (C) ir visiSkai nuimkite apsauginj
dangtelj.

spc (LT) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension
National version: 04/2025
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4. Nuo flakono jungties (C1) nuimkite apsauginj gaubtelj.

5. Jungtj jstumkite j flakong iki kamstelio.

spc (LT) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension
National version: 04/2025
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Milteliy sumaiSymas su tirpikliu

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

spc (LT) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension 35
National version: 04/2025



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 vienalyte suspensijag. Tai truks kelias minutes.

8. Tirpiklio maiSelj 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 pozZiiiriu vaistinj preparata biitina suvartoti tuoj pat.
Jeigu vaistinis preparatas i$§ karto nesuvartojamas, zr. 6.3 skyriy ,,Tinkamumo laikas*.

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

spc (LT) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension
National version: 04/2025
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Kateterizavimas
9. Pacientg kateterizuokite vadovaudamiesi vietos taisyklémis ir tinkamo kateterio ir (arba) lubrikanto

naudojimo instrukcijomis.

Naudodami kateterj iStustinkite Slapimo pisle.

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 kateterj sujunkite su tirpiklio maiselio kateterio jungtimi (C2).

spc (LT) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension 37
National version: 04/2025



Instiliavimas

11.  Sulenkite kelis kartus Zemyn ir aukstyn kateterio jungties (C2) vamzdelyje esantj nulauziant atidaromg
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 iStustés.

spc (LT) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension 38
National version: 04/2025
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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 kateterj ir sumazins tarSos
rizikg. Kitaip, atlikdami 15-3jj ir 16-gji veiksma tirpiklio maiselj galite laikyti suspausts.

spc (LT) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension 39
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15.  Nuo kateterio neatjungg tirpiklio maiselio, atsargiai iStraukite kateterj i$ Slapimo ptslés. Venkite
tykstanciy laseliy lemiamos tarSos.

N
=\

16.  Gaminj Salinkite j atliecky maiSelj laikydamiesi $alies taisykliy.

Flakono turinys skirtas vienkartiniam vartojimui (tik vienai dozei). Visa likusig suspensijg reikia
iSmesti.

spc (LT) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension
National version: 04/2025
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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

B )
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Pagrindiné sudedamoji dalis | Apibadinimas

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 ,,JLuer® tipo kiiginé fiksuojamoji jungtis

Flakono prijungimas prie tirpiklio maiselio

1. Kad iSvengtuméte tarSos, paruoskite ir padékite atlieky maiselj (E) skirta po instiliavimo i§mesti
rinkinj.
spc (LT) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension 42
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2. Nuo flakono (A) nuimkite nupléSiamg gaubtelj ir, laikydamiesi vietos taisykliy, dezinfekuokite
kamstel;.

3. Nuplésdami apsauginj dangtel;j (B) atidarykite tirpiklio maiSelj (C) ir visiS$kai nuimkite apsauginj
dangtelj.

B

spc (LT) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension
National version: 04/2025
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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 Zzemyn ir aukstyn flakono jungties (C1) vamzdelyje esantj nulauziant atidaroma
sandariklj ir jj nulauzkite.

spc (LT) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension 44
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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 likto 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 vienalyt¢ suspensija. Tai truks kelias minutes.

spc (LT) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension
National version: 04/2025

45



& U

Tirpiklio maiSelji apverskite dugnu aukstyn ir laikykite jj taip, kad flakonas biity virs jo.
Laikykite flakona.

Kelis kartus suspauskite tirpiklio maiselj, kol flakonas liks visiskai tus¢ias.

Jei flakone lieka milteliy, pakartokite 7-ajj ir 8-aji veiksmus.

Mikrobiologiniu pozZiiiriu vaistinj preparata biitina suvartoti tuoj pat.
Jeigu vaistinis preparatas i$ karto nesuvartojamas, zr. 6.3 skyriy ,, Tinkamumo laikas*.

Kad pacientui nesukeltumeéte noro §lapintis, kas sutrumpinty poveikio trukme, negalima instiliuoti
Saldytuvo temperatiiros suspensijos.

a2 3

Kateterizavimas

0.

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

Naudodami kateter] istustinkite §lapimo 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-ajj veiksma).
- Jungtj (F) prijunkite prie maiSelio kateterio jungties (C2).

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

- Tada atlikite 11-3jj veiksma.

spc (LT) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension 46
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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).

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.

spc (LT) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension 47
National version: 04/2025



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

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

Spauskite, kol tirpiklio maiSelis ir flakonas iStustés.

!

13. I8 tirpiklio maiSelio i§spauskite likusj ora, kad kiek jmanoma geriau iStustintuméte kateterj.

spc (LT) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension 48
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Po instiliavimo

14.  Uzspaudziamojo spaustuko (C3) uzdarymas neleis skysciui grizti atgal j kateterj ir sumazins tarSos
rizikg. Kitaip, atlikdami 15-3jj ir 16-aji veiksma tirpiklio maiSelj galite laikyti suspausta.

15.  Nuo kateterio neatjungg tirpiklio maiSelio, atsargiai iStraukite kateterj i§ Slapimo puslés. Venkite
tykstanciy laseliy lemiamos tarSos.

N
SN

spc (LT) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension 49
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16.  Gaminj $alinkite j atlieky maiSelj laikydamiesi Salies taisykliy.

Flakono turinys skirtas vienkartiniam vartojimui (tik vienai dozei). Visa likusig suspensija reikia
iSmesti.

7. REGISTRUOTOJAS

medac Gesellschaft fur klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Vokietija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AD)
Flakonas milteliy, maiselis tirpiklio (50 ml):

N1 - LT/1/03/2813/001
N3 - LT/1/03/2813/002

Flakonas milteliy, maiselis tirpiklio (50 ml) ir kateteris:
N1 - LT/1/03/2813/003
N3 - LT/1/03/2813/004

Flakonas milteliy, maiSelis tirpiklio (50 ml), ,,Luer* tipo kiiginé fiksuojamoji jungtis:
N1 - LT/1/03/2813/005
N3 - LT/1/03/2813/006

Flakonas milteliy, maiSelis tirpiklio (50 ml), ,,Luer* tipo kiiginé fiksuojamoji jungtis ir kateteris:
N1 - LT/1/03/2813/007
N3 - LT/1/03/2813/008

spc (LT) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension
National version: 04/2025



9. REGISTRAVIMO/ PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2003 m. rugséjo 9 d.

Paskutinio perregistravimo data 2012 m. vasario 28 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2025 m. balandzio 8 d.

I$sami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.Irv.It/It/.
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