Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
BCG-medac, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do pecherza moczowego
Bacillus Calmette-Guérin

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek BCG-medac i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku BCG-medac
Jak stosowac lek BCG-medac

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek BCG-medac

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok own

1. Co to jest lek BCG-medac i w jakim celu si¢ go stosuje

Pelna nazwa leku to BCG-medac, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do pecherza
moczowego. W dalszej czesci ulotki lek ten nazywany jest BCG-medac.

Lek BCG-medac zawiera ostabione (atenuowane) bakterie Mycobacterium bovis charakteryzujace si¢
niskim potencjatem zakaznym.

Lek BCG-medac pobudza uktad odpornosciowy i jest stosowany w leczeniu kilku rodzajow raka
pecherza moczowego. Lek ten jest skuteczny, jesli rak ogranicza si¢ do komoérek wyscietajacych
powierzchni¢ wewnetrzng pecherza (nabtonek przejsciowy) i nie nacieka wewngtrznych tkanek
pecherza.

Lek BCG-medac podawany jest bezposrednio do pecherza w postaci wlewu.

W przypadku ptaskich zmian nowotworowych pecherza (carcinoma in situ) lek BCG-medac stosuje
si¢ W celu wyleczenia zmian chorobowych ograniczonych do nabtonka wyscietajacego powierzchnig
pecherza. Istnieja roézne stopnie ztosliwosci raka, ktory moze wystepowac¢ w nabtonku pecherza i
przylegajacej do niego warstwie komorkowej (zwanej blaszka wtasciwg).

Lek BCG-medac stosuje si¢ rowniez w celu zapobiegania nawrotom raka (profilaktyka).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku BCG-medac

Kiedy nie stosowa¢ leku BCG-medac

. jesli pacjent ma uczulenie na zywe bakterie BCG (Bacillus Calmette-Guérin) lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

. jesli pacjent ma obnizona odporno$¢ z powodu choroby wspétistniejacej (np. zakazenie
wirusem HIV, biataczka, chtoniak), terapii przeciwnowotworowej (np. leki cytostatyczne,
radioterapia) lub terapii immunosupresyjnej (np. kortykosteroidy),
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. jesli u pacjenta wystepuje czynna gruzlica,

. jesli pacjent byt w przesztosci leczony radioterapia w obrebie pecherza moczowego lub
przylegajacych obszardéw ciata,
. jesli pacjentka karmi piersia,

. jesli w ciagu ostatnich 2 - 3 tygodni pacjent przeszedt zabieg chirurgiczny wykonywany przez
cewke moczowg (TUR; resekcja przezcewkowa), pobrano probke tkanek z pecherza
moczowego (biopsja pecherza moczowego) lub doznat urazu podczas cewnikowania,

. jesli wystapita perforacja pecherza moczowego
. jesli w moczu widoczna jest krew,
. jesli u pacjenta wystepuje ostre zakazenie uktadu moczowego

Leku BCG-medac nigdy nie nalezy podawaé podskornie, doskornie, domigsniowo, dozylnie ani w
formie szczepionki. Lek ten musi zosta¢ podany bezposrednio do pecherza w postaci wlewu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lekarz przekaze pacjentowi karte ostrzegawcza dla pacjenta, ktéra nalezy zawsze mie¢ przy
sobie (patrz takze punkt 4).

Przed rozpoczgciem stosowania leku BCG-medac nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta

. jesli pacjent ma goraczke lub krew w moczu. W takim przypadku nalezy tymczasowo
wstrzymac leczenie lekiem BCG-medac,

. jesli pacjent ma mata pojemnos¢ pecherza moczowego, poniewaz moze Ona si¢ zmniejszy¢
jeszcze bardziej po leczeniu,

. jesli pacjent jest nosicielem antygenu HLA-B27 (ludzki antygen leukocytarny B27), poniewaz
moze u niego czgéciej wystepowac stan zapalny stawow (reaktywne zapalenie stawow),

. jesli u pacjenta wystepuje zapalenie stawow potaczone ze stanem zapalnym skory, oczu i
uktadu moczowego (zespot Reitera),
. jesli u pacjenta wystepuje miejscowe poszerzenie naczynia krwionosnego (t¢tniak) lub ma

proteze. Moga wystapic¢ zakazenia implantow i wszczepow.

. jesli pacjent ma problemy z watroba lub przyjmuje leki, ktore moga wplywac na watrobe. Jest
to szczegOlnie wazne w przypadku stosowania potréjnej terapii antybiotykowej wraz z lekami
przeciwgruzliczymi.

Ogdlne zalecenia dotyczace higieny osobistej

Po wlewie nalezy przed oddaniem moczu usigé¢, aby zapobiec rozpryskiwaniu moczu i nie dopuscic¢
do zanieczyszczenia obszaru bakteriami BCG.

Po oddaniu moczu zaleca si¢ umycie rak oraz okolic genitaliow. Ma to szczegdlne znaczenie po
pierwszym oddaniu moczu po podaniu wlewu BCG. Jezeli dojdzie do zanieczyszczenia zmian
skornych, zaleca si¢ stosowanie odpowiedniego srodka dezynfekujgcego (nalezy poradzic¢ si¢ lekarza
lub farmaceuty).

Testy na obecno$¢ pratkow Bacillus Calmette Guérin
Wykrywanie bakterii BCG jest na ogét trudne. Ujemny wynik testu nie wyklucza zakazenia BCG
poza pgcherzem moczowym.

Zakazenie ukladu moczowego

Przed kazdym dopecherzowym podaniem leku BCG lekarz powinien si¢ upewnic, ze u pacjenta nie
wystepuje ostre zakazenie uktadu moczowego. Jesli podczas stosowania terapii BCG rozpoznano u
pacjenta ostre zakazenie uktadu moczowego, leczenie nalezy przerwaé¢ do czasu normalizacji
wynikéw badan moczu i zakonczenia leczenia antybiotykami.

Pacjenci majgcy kontakt z osobami z obnizong odpornos$cia
Pacjenci leczeni produktem BCG-medac powinni stosowa¢ odpowiednie zasady higieny jak opisano
powyzej. Ma to ogromne znaczenie w przypadku kontaktu z osobami z obnizona odpornoscia,
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poniewaz bakterie BCG moga by¢ szkodliwe dla pacjentow z ostabionym uktadem odpornosciowym.
Jak dotad nie zgtoszono jednak zadnego przypadku transmisji bakterii pomi¢dzy ludzmi.

Przenoszenie zakazenia droga plciowa
Zaleca si¢ stosowanie prezerwatyw podczas stosunkow ptciowych przez tydzien od podania bakterii
BCG.

Lek BCG-medac a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jest to istotne zwlaszcza podczas stosowania nastepujacych lekow, ktore oddziatywujg na bakterie

BCG:

. Leki przeciwgruzlicze (np. etambutol, streptomycyna, kwas p-aminosalicylowy (PAS),
izoniazyd (INH) i ryfampicyna)

. Antybiotyki (fluorochinolony, doksycyklina, gentamycyna)

. Srodki antyseptyczne

. Srodki nawilzajace (lubrykanty)

Bakterie BCG sa odporne na pyrazynamid i cykloseryng.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Cigza
Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, nie powinna stosowac leku
BCG-medac.

Karmienie piersig
Lek BCG-medac nie powinien by¢ stosowany w okresie karmienia piersia.

Plodnosé

Stwierdzono, ze bakterie BCG wptywaja na produkcje plemnikdw i podawanie ich moze powodowac
zmniejszenie liczby lub brak plemnikéw w nasieniu. Objaw ten byt odwracalny u zwierzat. Przed
rozpoczeciem leczenia mezczyzni powinni jednak zasiggna¢ porady na temat mozliwosci
przechowywania nasienia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek moze wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Pacjent nie powinien
prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn, dopoki nie pozna wptywu leku BCG-medac na swoj
organizm.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, pielggniarki
lub farmaceuty.

3. Jak stosowa¢ lek BCG-medac

Dawkowanie leku

Lek BCG-medac jest przygotowywany i podawany wylacznie przez wykwalifikowany personel
medyczny. Zawartos¢ jednej fiolki przeznaczona jest do jednorazowego podania dopgcherzowego.
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Podawanie leku

Lek BCG-medac podawany jest pod niskim cisnieniem za pomocg cewnika do wnetrza pecherza
mocCzowego.

W miare mozliwosci, lek powinien pozostaé wewnatrz pecherza przez 2 godziny. W tym celu nie
nalezy spozywac zadnych napojow przez 4 godziny przed podaniem leku i przez 2 godziny po jego
podaniu.

Wewnatrz pgcherza moczowego lek powinien zosta¢ rozprowadzony na catej powierzchni btony
sluzowej, w zwigzku z tym poruszanie si¢ wspomaga skuteczno$¢ leczenia. Po dwoch godzinach
nalezy oprdzni¢ pecherz w pozycji siedzacej, aby unikna¢ rozlania moczu.

Pacjenci, ktorzy nie sg na diecie ograniczajacej ilos¢ spozywanych ptyndow, powinni przyjmowac
duzo ptynéw przez 48 godzin po kazdym podaniu leku.

Stosowanie u dzieci
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznos$ci produktu leczniczego BCG-medac u dzieci.

Stosowanie u 0s6b w podesztym wieku
Nie ma specjalnych zalecen dotyczacych stosowania leku u 0s6b w podesztym wieku. Nalezy jednak
przed podaniem BCG wzia¢ pod uwage czynno$¢ watroby.

Czas trwania leczenia

W standardowym schemacie leczenia (terapia indukcyjna) lek BCG-medac podaje si¢ dopecherzowo
raz w tygodniu przez 6 kolejnych tygodni. Cztery tygodnie po zakonczeniu leczenia mozna ponownie
rozpocza¢ podawanie leku dopecherzowo (tzw. terapia podtrzymujaca) przez co najmniej 1 rok,
zgodnie z ponizszym opisem. Lekarz prowadzacy omOwi to z pacjentem.

Terapia indukcyjna

. Podawanie BCG mozna rozpocza¢ po okoto 2 - 3 tygodniach od przeprowadzenia zabiegu
chirurgicznego wykonanego przez cewke moczowa (TUR; resekcja przezcewkowa) lub
pobraniu probki tkanek z pecherza (biopsja pecherza moczowego), jezeli pacjent nie doznat
urazu podczas cewnikowania. Lek podaje sie raz w tygodniu przez 6 tygodni.

. Po tej terapii wiele 0s6b otrzyma terapi¢ podtrzymujaca, podczas ktorej mozna podac wigcej
dawek leku.

Terapia podtrzymujaca

. Terapia podtrzymujaca sktada si¢ z 3 zabiegéw w odstgpach tygodniowych podawanych przez
co najmniej 1 rok do 3 lat, w miesigcach 3, 6, 12, 18, 24, 30 i 36. W tym schemacie leczenia
pacjent otrzyma tacznie 15 do 27 zabiegéw w okresie od 1 do 3 lat.

Jesli to bedzie konieczne, lekarz omowi z pacjentem potrzebe leczenia podtrzymujacego co 6

miesigcy po pierwszym roku leczenia.

Chociaz leczenie podtrzymujgce zmniejsza prawdopodobienstwo nawrotu choroby i moze zmniejszaé
zdolno$¢ nowotworu do progresji, u niektorych pacjentéw dziatania niepozadane oraz dyskomfort
zwigzany z leczeniem moga przewazy¢ korzysci wynikajace z leczenia. Dlatego wazne jest, aby przed
rozpoczeciem lub kontynuacja leczenia podtrzymujgcego lekarz omoéwit z pacjentem niedogodnosci
zwigzane z leczeniem i uwzglednié jego preferencje dotyczace leczenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku BCG-medac

Przedawkowanie jest mato prawdopodobne, poniewaz jedna fiolka leku BCG-medac zawiera jedna
dawke podawang we wlewie do pgcherza moczowego. Nie ma danych wskazujacych na to, ze
przedawkowanie moze powodowac jakiekolwiek inne objawy niz wymienione ponizej dziatania
niepozadane (patrz punkt 4).
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4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Objawy niepozadane leczenia BCG wystgpuja czgsto, ale sa zwykle tagodne i przej$ciowe. Liczba
reakcji niepozadanych zazwyczaj ro$nie wraz z liczbg podawanych dawek BCG.

Najpowazniejszym dziataniem niepozadanym jest ciezkie zakazenie ogolnoustrojowe. Nalezy
natychmiast poinformowac lekarza, jesli wystapia wymienione nizej, ktore moga wystapi¢ w
dowolnym momencie, a niekiedy wystepuja z opéznieniem i mogg pojawic si¢ po uptywie tygodni,
miesi¢cy lub nawet lat po przyjgciu ostatniej dawki.

Karte ostrzezegawcza dla pacjenta nalezy pokazywa¢é lekarzom prowadzacym leczenie.

. goraczka powyzej 39,5 °C przez co najmniej 12 godzin lub gorgczka powyzej 38 °C trwajaca

tygodnie
. utrata masy ciala nieznanego pochodzenia
. pogarszajace si¢ samopoczucie
. objawy zapalenia mogg si¢ r6zni¢ i wystgpowac jako:

o trudnosci w oddychaniu lub kaszel, ktore nie przypominajg zwyklego przezigbienia
(proséwkowe zapalenie ptuc)

o problemy z watroba: uczucie Ucisku w prawej gornej czgsci brzucha lub
nieprawidtowosci w testach czynnosciowych watroby (szczegodlnie enzym zwany
fosfatazg alkaliczna) lub

o bol i zaczerwienienie oka, problemy ze wzrokiem lub niewyrazne widzenie; zapalenie
spojowek (tzw. ,,r6zowe oko”)

. zapalenie ziarniniakowe, ktore wykazala biopsja.

Ogodlnoustrojowe zakazenie/reakcja na BCG

Jesli pecherz zostanie przypadkowo uszkodzony podczas leczenia produktem leczniczym BCG-medac
lub BCG-medac zostanie podany do migénia lub zyty, moze to spowodowac cigzkie ogdlnoustrojowe
zakazenie BCG. Cigzkie ogolnoustrojowe zakazenie BCG moze prowadzi¢ do posocznicy wywotanej
bakteriami BCG. Posocznica BCG jest stanem zagrazajacym zyciu. Jesli wystapig niepokojace
objawy lub oznaki, nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza prowadzacego leczenie lub
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem specjalizujacym si¢ w chorobach zakaznych! Zakazenie to nie jest
wywotane przez bakterie zjadliwe. Lekarz przepisze pacjentowi leki w zwigzku z dziataniami
niepozadanymi, a leczenie BCG moze zosta¢ przerwane.

W przeciwienstwie do zakazenia bakteriami BCG, reakcja na BCG czesto objawia sie lekka goraczka,
objawami grypopodobnymi i 0ogolnym ztym samopoczuciem 24-48 godzin jako poczatkowa reakcja
immunologiczna. Lekarz moze przepisa¢ niektore leki w celu leczenia objawow. Jesli objawy sie
nasila, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Opédznione zakazenie BCG

W pojedynczych przypadkach bakterie BCG moga pozostawaé W organizmie przez lata. Zakazenie
moze pojawié¢ si¢ w dowolnym momencie, a niekiedy objawy i oznaki zakazenia wystgpuja po6zno,
nawet lata po podaniu ostatniej dawki leku BCG-medac. Objawy zapalenia mogg by¢ podobne do
ciezkiego zakazenia/reakcji na BCG, jak wspomniano powyzej. Problemy z implantem lub
przeszczepem moga rowniez stanowi¢ dziatania niepozadane leczenia BCG i wymagaja
natychmiastowego leczenia.

Dlatego niezwykle wazne jest, aby zabierac¢ ze soba karte ostrzegawczg dla pacjenta i
pokazywaé ja kazdemu lekarzowi prowadzacemu leczenie, aby zapewnié¢ odpowiednie leczenie
w przypadku wystapienia opéznionego zakazenia BCG. Lekarz bedzie rowniez mégl ocenié, czy
objawy sa dzialaniem niepozadanym leczenia BCG, czy nie.

Ponizej znajduje si¢ pelna lista dziatan niepozgdanych, ktére mogg wystapic:
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Bardzo czesto (mogg wystapié czeSciej niz u 1 na 10 osob)

. Nudnosci (mdtosci)

. Zapalenie pgcherza moczowego i inne stany zapalne pecherza (ziarniniaki). Te dziatania
niepozadane mogg by¢ istotnym elementem dziatania przeciwnowotworowego.

. Czeste oddawanie moczu, ktoremu towarzyszy dyskomfort i bol. Objawy te moga wystgpowac
nawet u 90% pacjentéw.

. Stany zapalne gruczotu krokowego (bezobjawowe ziarniniakowe zapalenie prostaty)

. Przemijajace, ogolnoustrojowe reakcje organizmu na bakterie BCG, takie jak gorgczka ponizej

38,5°C, objawy grypopodobne (zte samopoczucie, goraczka, dreszcze) oraz 0golny dyskomfort.

Czesto (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 osob)
. Goraczka powyzej 38,5°C

. Bo6l migsni
. Biegunka
. Nietrzymanie moczu

Niezbyt czesto (mogg wystapic¢ nie czesciej niz u 1 na 100 osob)

. Cigzkie zakazenia/reakcje ogdlnoustrojowe na bakterie BCG, posocznica BCG (bardziej
szczegOlowe informacje podano ponizej)

. Niedobdr krwinek (cytopenia)

. Anemia (spadek poziomu hemoglobiny we krwi)

. Zespot Reitera (zapalenie stawow potaczone ze stanem zapalnym skory, oczu i uktadu
moczowego)

. Stan zapalny ptuc (prosdéwkowe zapalenie ptuc)

. Reakcje zapalne w plucach (ziarniniak phuc)

. Zapalenie watroby

. Ropien skorny

. Wysypka, zapalenie stawdw (artretyzm), bdl stawow (artralgia). W wigkszosci przypadkow

objawy te sg wynikiem reakcji alergicznej (nadwrazliwosci) na BCG. W niektorych
przypadkach moze by¢ konieczne przerwanie leczenia.

. Zakazenie drog moczowych, obecno$é krwi w moczu (krwiomocz makroskopowy)

. Nieprawidtowe rozmiary pecherza (skurczenie), nieprawidtowy odplyw moczu (niedrozno$c¢
dr6g moczowych), przykurcz pgcherza

. Zapalenie jader

. Zapalenie najadrza
. Stan zapalny gruczotu krokowego (objawowe ziarniniakowe zapalenie prostaty)
. Niskie ci$nienie krwi (niedoci$nienie)

Rzadko (moga wystapi¢ nie czes$ciej niz u 1 na 1000 osob)
. Zakazenie naczyniowe (np. zakazenie w miejscu rozszerzenia naczynia krwiono$nego)
. Ropien nerki

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10000 osob)

. Zakazenie implantu i sgsiadujacej z nim tkanki bakteriag BCG (np. zakazenie wszczepu
aortalnego, defibrylatora serca, alloplastyki stawu biodrowego lub kolanowego)

. Zapalenie weztdw chionnych szyi, zakazenie regionalnych weztéw chtonnych

. Reakcje alergiczne (nadwrazliwosc¢), np. opuchlizna powiek, kaszel

. Stany zapalne oczu (zapalenie siatkdwki i naczyniowki)

. Zapalenie spojowki oka, zapalenie btony naczyniowej oka

. Przetoka naczyniowa

. Wymioty, przetoka jelitowa, zapalenie otrzewnej

. Bakteryjne zakazenie tkanki kostnej i szpiku kostnego

. Zakazenie szpiku kostnego

. Ropien migénia ledzwiowego
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. Zapalenie jader lub najadrza oporne na leki przeciwgruzlicze
. Zakazenie zoledzia pracia
. Obrzek ramion lub nég

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

. Zaburzenia narzadow ptciowych (np. bdl pochwy)

. BAl podczas odbywania stosunku ptciowego (dyspareunia)

. Cigzkie reakcje immunologiczne z goraczka, powigkszeniem watroby, sledziony i weztow
chtonnych, zottaczka i wysypka (zespot hemofagocytarny)

. Niewydolnos$¢ nerek, zapalenie tkanki nerek, miedniczek nerkowych (odmiedniczkowe
zapalenie nerek, zapalenie nerek [w tym cewkowo -§rodmigzszowe zapalenie nerek,
srédmigzszowe zapalenie nerek oraz ktebuszkowe zapalenie nerek])

. Brak lub mata liczba plemnikéw w nasieniu (azoospermia, oligospermia)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-301, Faks: + 48 22 49-21-

309, Strona internetowa; https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek BCG-medac
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i kartonie po
zapisie EXP.

Przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Po rekonstytucji lek nalezy natychmiast zuzy¢.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek BCG-medac
Substancja czynna leku sa zywe bakterie BCG (Bacillus Calmette-Guérin, szczep RIVM
wyprowadzony ze szczepu 1173-P2).

1 fiolka po rekonstytucji zawiera:

BCG (Bacillus Calmette-Guérin), szczep RIVM wyprowadzony ze szczepu 1173-P2
..................................................................................... od 2 x 108 do 3 x 10° zywych
czastek.

Pozostate sktadniki proszku to: poligelina, glukoza bezwodna, polisorbat 80
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Pozostate sktadniki rozpuszczalniku to: sodu chlorek i woda do wstrzykiwan

Srodek nawilzajacy do cewnikow zawiera chlorheksydyny diglukonian.

Jak wyglada lek BCG-medac i co zawiera opakowanie

BCG-medac to biaty proszek i bezbarwny, klarowny roztwor petnigcy role rozpuszczalnika. W
opakowaniu znajduje sie 1, 3 lub 5 fiolek z cewnikiem(-ami) i facznikiem(-ami) (stozkowy do
Luer-Lock)). Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

medac

Gesellschaft fiir

klinische Spezialpréaparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2023 r.

— —e=<

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Leczenie objawéw, oznak i zespoléw objawowych

Objawy, oznaKi i zespoly objawowe

Leczenie

1. Objawy podraznienia pecherza
moczowego trwajace krocej niz 48 godzin

Leczenie objawowe

2. Objawy podraznienia pecherza
moczowego trwajace 48 godzin lub dluzej

Nalezy przerwac leczenie lekiem BCG-medac i
rozpocza¢ leczenie chinolonami. Jesli po 10 dniach nie
nastapi catkowite wyleczenie, nalezy podawac¢ izoniazyd
(INH)* przez 3 miesiagce. W przypadku leczenia lekami
przeciwgruzliczymi, leczenie lekiem BCG-medac nalezy
bezwzglednie przerwac.

3. Rdwnoczesne, bakteryjne zakazenia
uktadu moczowego

Nalezy przetozyc¢ leczenie lekiem BCG-medac do czasu,
az wyniki badania moczu unormujg si¢ i leczenie
antybiotykami zostanie zakonczone.

4. Inne objawy niepozadane ze strony
uktadu moczowo-ptciowego: objawowe
ziarniniakowe zapalenie gruczotu
krokowego, zapalenie jader i najadrzy,
niedrozno$¢ cewki moczowej, ropnie w
obrebie nerek

Przerwac leczenie lekiem BCG-medac.

Nalezy rozwazy¢ konsultacje ze specjalistg ds. chorob
zakaznych.

Podawa¢ izoniazyd (INH)* i rifampicyne* przez 3 do
6 miesigcy w zaleznosci od nasilenia objawdw.

W przypadku stosowania lekow przeciwgruzliczych,
leczenie lekiem BCG-medac nalezy bezwzglednie
przerwac.

5. Goraczka ponizej 38,5°C trwajaca
krocej niz 48 godzin

Objawowe leczenie paracetamolem.

6. Wykwity skdrne, zapalenie stawow, bol
stawow, zespot Reitera

Nalezy przerwac leczenie lekiem BCG-medac. Nalezy
rozwazy¢ konsultacj¢ ze specjalistg ds. chorob
zakaznych.

Podawac leki przeciwhistaminowe lub niesteroidowe leki
przeciwzapalne.

W przypadku reakcji immunologicznej nalezy rozwazy¢
leczenie kortyzonem.

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

National version: 03/2023




W przypadku braku odpowiedzi, podawa¢ izoniazyd
(INH)* przez 3 miesiace.

W przypadku stosowania lekow przeciwgruzliczych
leczenie lekiem BCG-medac nalezy bezwzglednie

przerwac.

7. Ogolnoustrojowe reakcje/zakazenia** | Nalezy przerwac leczenie lekiem BCG-medac.

bez objawoOw wstrzasu septycznego Nalezy rozwazy¢ konsultacj¢ ze specjalista ds. chorob
zakaznych.

Podawac trzy leki przeciwgruzlicze* przez 6 miesigcy |
leczenie kortykosteroidami w niskiej dawce.

8. Ogolnoustrojowe reakcje na pratki Nalezy bezwzglednie przerwaé leczenie lekiem BCG-
BCG/zakazenia z objawami wstrzasu medac.
septycznego Natychmiast podac¢ trzy leki przeciwgruzlicze* w

potaczeniu z wysokimi dawkami szybko dziatajacych
kortykosteroiddw.
Zasiegna¢ porady specjalisty ds. chorob zakaznych.

*Uwaga: bakterie BCG sg wrazliwe na obecnie stosowane przeciwgruzlicze produkty lecznicze z
wyjatkiem pyrazinamidu. Jesli jest konieczne leczenie trzema lekami przeciwgruzliczymi, zwykle
zalecane leki to: izoniazyd (INH) rifampicyna i etambutol.

** Definicja — patrz:Zakazenie/reakcja ogélnoustrojowa na bakterie BCG

Instrukcja uzycia/przygotowania

Lek nalezy podawa¢ w warunkach wymaganych do przeprowadzenia endoskopii pecherza
mocCzowego.

Ostrzezenia dotyczace przygotowywania

Lek BCG-medac nie powinien by¢ przygotowywany do podania przez ten sam personel i w tym
samym pomieszczeniu, w ktdrym przygotowywane sa leki cytotoksyczne do podania dozylnego.
Leku BCG-medac nie powinny przygotowywac osoby ze stwierdzonym niedoborem odpornosci.

Rozlanie leku BCG-medac

W przypadku rozlania leku zanieczyszczone miejsce nalezy zmy¢ srodkiem dezynfekcyjnym o
potwierdzonym dziataniu przeciwko mykobakteriom. Skazona skorg nalezy zdezynfekowac
odpowiednim $rodkiem odkazajacym.

Proba tuberkulinowa

Podanie leku BCG-medac do pecherza moczowego moze wywotywaé wrazliwo$¢ na tuberkuling, co
moze skomplikowac interpretacje skornych prob tuberkulinowych stosowanych w celu
zdiagnozowania zakazenia pratkami z rodzaju Mycobacterium. W zwiazku z tym przed podaniem
produktu BCG-medac nalezy wykona¢ badanie reaktywnosci na tuberkuling.

Przygotowanie
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas wprowadzania cewnika, aby unikngé uszkodzen nabtonka, ktore

mogg prowadzi¢ do wystapienia ogolnoustrojowego zakazenia bakteriami BCG. Zaleca sie
stosowanie lubrykantu, aby zminimalizowa¢ ryzyko urazu oraz dyskomfort podczas zabiegu
cewnikowania. U kobiet mozna stosowa¢ mniejsze ilosci lubrykantu niz u m¢zczyzn. Nie stwierdzono
wplywu mozliwego dziatania aseptycznego lubrykantu na skuteczno$¢ leku. Oproznienie pecherza z
MOCzU po zabiegu cewnikowania pozwoli zmniejszy¢ ilo$¢ pozostatego lubrykantu przed podaniem
bakterii BCG

Przed uzyciem produkt nalezy ponownie zawiesi¢ w warunkach aseptycznych w jatowym 0,9%
roztworze chlorku sodu (patrz nizej). Zawiesing ponownie Wymiesza¢, delikatnie obracajgc. Nalezy
unika¢ kontaktu produktu BCG-medac ze skorg. Zaleca sie stosowanie rekawiczek.
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Widoczne makroskopowo czastki nie wptywaja na skutecznosc i bezpieczenstwo produktu
leczniczego.

Ponizsze instrukcje obstugi odnosza si¢ do systemu z tacznikiem stozkowym lub tacznikiem typu
Luer-Lock. Lacznik Luer-Lock mozna stosowac¢ wytgcznie do wlewdw dopecherzowych (patrz punkt
4.4, ChPL).

Wiecej informacji na temat cewnika, patrz odpowiednia instrukcja uzycia.

Ponizsza instrukcja przygotowania dotyczy proszku i rozpuszczalnika do sporzadzania zawiesiny do
pecherza moczowego (zestaw do wlewu)

1. Rozerwac ochronne opakowanie, ale nie usuwac go catkowicie! To zabezpieczy koncowke
zestawu do podawania wlewu przed zanieczyszczeniem do momentu podania.
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2. Zdja¢ zabezpieczajacy kapsel z fiolki i zestawu do podawania wlewu. Przygotowaé¢ worek
jednorazowego uzytku na odpady.

3. Umiesci¢ fiolke BCG-medac na stabilnej powierzchni (np. na stole) i wcisngé tacznik fiolki do
zestawu do podawania wlewu, nasuwajac pionowo i mocno na fiolke BCG-medac. Obrocié
calkowicie fiolke dwa razy w tym samym Kierunku.
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4. Ztamaé zabezpieczenie w rurce tacznika fiolki, wyginajac kilkakrotnie w obu kierunkach.
Umozliwi to utworzenie potgczenia. Podczas tej czynnosci nalezy trzymac rurke, a nie fiolke!

&

5. Wpompowa¢ plyn do fiolki, ale nie napetnia¢ fiolki catkowicie. W razie braku przeptywu obrocié
fiolke ponownie 2 razy calkowicie w tym samym kierunku, aby upewni¢ sie, ze ptyn przedostaje
si¢ przez membrang fiolki. Czynno$¢ t¢ nalezy powtarza¢ az do uzyskania przeptywu.
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6. Odwroéci¢ zestaw fiolkg do gory. Wpompowaé powietrze z zestawu do podawania wlewu do fiolki
znajdujacej si¢ u gory i weiagnac¢ rekonstytuowany produkt BCG-medac do zestawu do
podawania wlewu. Nie zdejmowac¢ fiolki.

7. Trzymac zestaw do podawania wlewu w pozycji pionowej. Catkowicie usuna¢ opakowanie
ochronne. Potgczy¢ cewnik (oraz tacznik [stozkowy do Luer-Lock]) z systemem do podawania.
Nastepnie ztamaé zabezpieczenie rurki, wyginajac w obie strony, i poda¢ zawiesing BCG-medac
do pecherza moczowego pacjenta. Po zakonczeniu podawania wlewu zwolni¢ cewnik,
przepuszczajac powietrze. Trzymajac zestaw do podawania wlewu $cisnigty, umiescié razem z
cewnikiem w worku jednorazowego uzytku na odpady.
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