CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BCG-medac, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do pecherza moczowego

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna fiolka po rekonstytucji zawiera:
BCG (Bacillus Calmette-Guérin), szczep RIVM wyprowadzony ze szczepu 1173-P2 od 2 x 108 do
3 x 10° zywych czgstek.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do pecherza moczowego

Proszek:

Biaty lub prawie bialy proszek lub porowaty krazek z zottymi i Szarymi odcieniami
Rozpuszczalnik:

Bezbarwny, klarowny roztwor

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Leczenie nieinwazyjnego raka nabtonkowego pgcherza moczowego:
o leczenie raka in situ
° leczenie profilaktyczne w celu zapobiegania nawrotom:
- raka nabtonkowego ograniczonego tylko do btony sluzowe;j
- Ta G1-G2, jesdli to jest guz wieloogniskowy 1 (lub) nawracajacy
-TaG3
- raka nabtonkowego umiejscowionego w btonie wlasciwej, ale niemigsniowej pecherza
moczowego (T1)
- raka in situ.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
BCG-medac jest przeznaczony do podania do pgcherza moczowego, po rekonstytucji.

Dawkowanie

Dorosli i osoby w podesziym wieku

Zawarto$¢ jednej fiolki po wymieszaniu zgodnie z zaleceniami stanowi pojedyncza dawke do podania
do pecherza moczowego.

Leczenie indukcyjne

Leczenie BCG nalezy rozpocza¢ po okoto 2 — 3 tygodniach po resekcji przezcewkowej lub po biopsji
pecherza moczowego i po bezurazowym cewnikowaniu, oraz powtarzac co tydzien przez 6 tygodni. W
przypadku guzéw o0 posrednim i wysokim ryzyku nalezy nastepnie zastosowac leczenie
podtrzymujace. Schematy leczenia podtrzymujacego opisano ponize;j.



Leczenie podtrzymujgce

W oparciu o dane z badan klinicznych zdecydowanie zaleca si¢ leczenie podtrzymujace po leczeniu
indukcyjnym. Zalecany schemat leczenia podtrzymujacego to cotygodniowy wlew do pecherza
moczowego przez 3 kolejne tygodnie przez okres 1 roku do 3 latw 3., 6., 12., 18., 24., 30. i 36.
miesigcu. W ramach tego schematu leczenia podaje si¢ do 27 wlewodw w okresie do trzech lat.

Chociaz leczenie podtrzymujgce zmniejsza prawdopodobiefnstwo nawrotu i moze zmniejszy¢
progresjg, to u niektorych pacjentow dziatania niepozadane oraz dyskomfort zwigzany z leczeniem
moga przewazy¢ korzysci wynikajace z leczenia. Dlatego przed rozpoczeciem lub kontynuacija
leczenia podtrzymujacego nalezy przeprowadzi¢ oceng stosunku korzysci do ryzyka oraz uwzglednié
preferencje pacjenta. Nalezy nastgpnie ocenié potrzebe leczenia podtrzymujacego co 6 miesigcy po
pierwszym roku leczenia na podstawie klasyfikacji nowotworu oraz odpowiedzi klinicznej.

Sposob podawania

Pacjent nie powinien przyjmowac ptynéw przez 4 godziny przed podaniem wlewu i 2 godziny po jego
podaniu.

Cewnik dopecherzowy wprowadza si¢ do pecherza z zachowaniem warunkow aseptycznych. Nalezy
zastosowa¢é wystarczajacg ilos¢ zelu nawilzajgcego, aby zmniejszy¢ ryzyko urazu sluzéwki drég
moczowych, a tym samym ryzyko powaznych powiktan, a takze zmniejszy¢ dyskomfort pacjenta
zwigzany z zabiegiem. Pecherz musi zosta¢ oprozniony przed podaniem wlewu BCG. Catkowite
opréznienie pecherza po cewnikowaniu usuwa pozostatosci zelu, ktory mogt dostac sie do pecherza
przed podaniem wlewu BCG-medac.

BCG-medac wprowadza si¢ do pecherza za pomoca cewnika pod matym ci$nieniem. Podang do
pecherza moczowego zawiesing BCG-medac nalezy pozostawi¢ w pecherzu na 2 godziny. W tym
czasie zawiesina powinna mie¢ dostateczny kontakt z calg powierzchnig btony §luzowej pecherza.
Dlatego pacjent powinien wstac¢ po zabiegu tak szybko jak to mozliwe, a pacjent lezacy w t6zku,
powinien by¢ co 15 minut odwracany z plecéw na brzuch i odwrotnie. Po 2 godzinach pacjent
powinien oprozni¢ pecherz z podanej zawiesiny w pozycji siedzace;j.

Jezeli nie ma przeciwwskazan, zaleca si¢ intensywne nawadnianie pacjentow przez 48 godzin po
kazdym wlewie.

Pacjenci leczeni produktem leczniczym BCG-medac powinni otrzyma¢ ulotke dla pacjenta i karte
ostrzezen dla pacjenta.

Instrukcja dotyczaca przygotowania zawiesiny BCG-medac przed podaniem, patrz punkt 6.6.

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego BCG-medac u
dzieci. Dane nie sg dostepne. W zwiazku z tym tego produktu leczniczego nie nalezy stosowaé u
dzieci.

Nie ma specjalnych zalecen lub przeciwwskazan dotyczacych stosowania produktu u pacjentow w
podesztym wieku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Produktu BCG-medac nie nalezy stosowac u pacjentow z obnizong odpornoscia ani u 0sob z
wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci, niezaleznie, czy powodem jest wspodtistniejaca
choroba (np. dodatni wynik testu na obecno$¢ wirusa HIV, biataczka, chtoniak) leczenie



przeciwnowotworowe (np. produktami leczniczymi o dziataniu cytostatycznym, radioterapig) albo
leczenie lekami immunosupresyjnymi (np. kortykosteroidami).

Produktu BCG-medac nie nalezy podawacé pacjentom z czynng gruzlica. Nalezy bezwzglednie
wykluczy¢ ryzyko czynnej gruzlicy u pacjenta poprzez przeprowadzenie odpowiedniego wywiadu
medycznego, a w razie wskazan zaleca si¢ wykonanie badan diagnostycznych zgodnie z lokalnymi
zasadami.

Uprzednia radioterapia pgcherza moczowego

Leczenie produktem leczniczym BCG-medac jest przeciwwskazane u kobiet karmigcych piersia (patrz
punkt 4.6).

Produktu leczniczego BCG-medac nie mozna podawaé¢ we wlewie do pecherza moczowego przed
uptywem 2 - 3 tygodni po resekcji przezcewkowej, biopsji pgcherza moczowego lub urazie podczas
cewnikowania.

Perforacja pecherza moczowego, ktora moze zwigksza¢ ryzyko ciezkich zakazen ogolnoustrojowych
(patrz punkt 4.4)

Ostre zakazenie drog moczowych (patrz punkt 4.4). Bezobjawowa, sporadyczna leukocyturia i
bezobjawowa bakteriuria nie sg przeciwwskazaniami do podawania produktu leczniczego BCG-medac
do pecherza moczowego, a profilaktyka antybiotykowa nie jest konieczna.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu leczniczego BCG-medac nie nalezy w zadnym wypadku stosowaé podskérnie,
srodskornie, domig¢sniowo, dozylnie ani jako szczepionki.

Lek BCG-medac musi by¢ podawany przez osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego
doswiadczone w stosowaniu tej terapii.

Leczenie objawdw, oznak i zespotdw objawow

Patrz punkt 4.8.

Ostrzezenia dotyczace przygotowywania

Produkt nie powinien by¢ przygotowywany do podania w tym samym pomieszczeniu i przez ten sam
personel, ktory przygotowuje inne dozylne produkty lecznicze o dziataniu cytotoksycznym. BCG-
medac nie powinien by¢ przygotowywany przez osobe ze stwierdzonymi objawami obnizonej
odpornosci. Nalezy unika¢ kontaktu produktu BCG-medac ze skorg lub btonami §luzowymi. Kontakt
moze prowadzi¢ do reakcji nadwrazliwosci lub zakazenia danego miejsca.

Rozlanie produktu BCG-medac

Rozlany roztwor produktu BCG-medac nalezy zmy¢ $rodkiem dezynfekcyjnym o potwierdzonym
dziataniu przeciwko mykobakteriom. Skazong skore nalezy zdezynfekowa¢ odpowiednim $rodkiem
odkazajacym.

Ogoblne zalecenia dotyczace higieny osobistej

Po oddaniu moczu zaleca si¢ umycie ragk oraz okolic genitaliow. Ma to szczeg6lne znaczenie po
pierwszym oddaniu moczu po podaniu wlewu BCG. Jezeli dojdzie do zanieczyszczenia zmian
skornych, zaleca si¢ stosowanie odpowiedniego $rodka dezynfekujacego.

Préba tuberkulinowa
Test skorny




Podanie BCG-medac do pecherza moczowego moze wywolywaé wrazliwos¢ na tuberkuling, co moze
skomplikowa¢ interpretacje skornych prob tuberkulinowych, stosowanych w celu diagnozowania
zakazenia pratkami z rodzaju Mycobacterium. Dlatego reaktywnos$¢ na tuberkuling powinno si¢
oznacza¢ przed podaniem produktu BCG-medac.

Test na obecnos¢ prqgtkow Bacillus Calmette Guérin

Lekarze powinni zdawac¢ sobie sprawe, ze ujemny wynik biopsji na obecno$¢ pratkow i ujemne
wyniki testu nie wykluczaja ogdlnoustrojowego zakazenia BCG. W kilku przypadkach nie wykryto
obecnosci pratkow, mimo ze u pacjenta wystapito ogolnoustrojowe zakazenie BCG. Dostepne metody
(mikroskopia, badanie PCR i/lub posiewy i/lub badania histopatologiczne w kierunku gruzlicy) nie sa
wiarygodne.

Cigzkie ogolnoustrojowe zakazenia/reakcje BCG
W przypadku urazu podczas podawania wlewu BCG moze wystgpi¢ posocznica z mozliwym wstrzgsem
septycznym oraz zagrozenie zycia. Mozliwosci leczenia podano w punkcie 4.8.

Przed kazdym podaniem produktu BCG-medac do pgcherza moczowego nalezy wykluczy¢ zakazenia
uktadu moczowego, poniewaz zapalenie btony pecherza moczowego moze zwigkszac ryzyko
rozprzestrzeniania si¢ bakterii BCG przez krew. Jesli zakazenie zostanie stwierdzone w trakcie
leczenia, nalezy przerwac leczenie do czasu normalizacji wynikow badania moczu i zakonczenia
leczenia antybiotykowego.

Przed rozpoczgciem leczenia BCG nalezy wzig¢ pod uwage mozliwo$¢ wystapienia cigzkich
ogo6lnoustrojowych zakazen BCG z koniecznos$cig leczenia przeciwgruzliczego, szczegdlnie u
pacjentow w podesztym wieku (patrz ,,Pacjenci w podesztym wieku”) i pacjentow z zaburzeniami
czynnosci watroby.

Cigzkie ogolnoustrojowe zakazenia/reakcje na BCG zgltaszano u mniej niz 5% 0s6b. Objawy
przedmiotowe i podmiotowe opisano w punkcie 4.8.

W przypadku podejrzenia ogélnoustrojowego zakazenia nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
specjalizujacym si¢ w chorobach zakaznych. Zakazenie BCG moze zagraza¢ zyciu. Wigcej informacji
podano w punkcie 4.8.

W przeciwienstwie do zakazen ogdlnoustrojowych, zespot Reitera objawia si¢ gtownie w postaci
reakcji immunologicznej, ktdra niekoniecznie jest spowodowana rozsianiem BCG, ale moze by¢
rowniez wywotana przez bakterie BCG zlokalizowane tylko w uktadzie moczowym.

Goraczka lub krwiomocz o duzym nasileniu
Leczenie nalezy przerwa¢ do czasu unormowania si¢ temperatury ciata i wyleczenia krwiomoczu.

Mala pojemno$¢ pecherza moczowego
U pacjentéw z pecherzem o matej pojemnosci wystepuje zwigkszone ryzyko wystapienia przykurczu
pecherza moczowego.

HLA-B27
U pacjentéw z antygenem zgodno$ci tkankowej HLA-B27 mogg nasili¢ sie objawy choroby
reumatycznej lub objawy zespotu Reitera.

Uaktywnienie utajonego zakazenia BCG (w tym opdZnione rozpoznanie).

Odnotowano pojedyncze przypadki, w ktorych bakterie BCG utrzymywaly si¢ w organizmie przez
kilka lat. Te utajone zakazenia BCG moga uaktywni¢ si¢ wiele lat po pierwotnym zakazeniu,
szczegOlnie pod postacig ziarniniakowego zapalenia ptuc, ropni, zakazonych t¢tniakow, zakazenia
implantu, przeszczepu lub otaczajacej tkanki.




Nalezy poinformowa¢ pacjenta o mozliwosci pozniejszego uaktywnienia utajonych zakazen
BCG i poinformowac¢ o wlasciwych dzialaniach w przypadku wystapienia objawéw takich jak
goraczka i utrata masy ciala nieznanego pochodzenia.

W przypadku podejrzenia uaktywnienia utajonego zakazenia BCG nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem specjalizujacym si¢ w chorobach zakaznych.

Pacjenci w podesztym wieku

Nie ma przeciwskazan do podawania BCG pacjentom w podesztym wieku. Przed pierwszym
podaniem nalezy jednak wzia¢ pod uwagg ryzyko ogdlnoustrojowego zakazenia/reakcji na BCG. U
pacjentow w podesztym wieku moga wystepowac czynno$ciowe zaburzenia nerek lub watroby, co
moze wplywac na leczenie lekami przeciwgruzliczymi w przypadku ciezkiego ogdlnoustrojowego
zakazenia/reakcji na BCG. Szczegdlng ostrozno$¢ nalezy zachowac takze u pacjentow w podesztym
wieku z ostabionym ogdélnym stanem zdrowia.

Cigza BCG-medac nie jest zalecany do stosowania w okresie ciazy (patrz punkt 4.6).

Pacjenci majacy kontakt z osobami z obnizong odpornoscia

Pacjenci leczeni produktem BCG-medac powinni stosowa¢ odpowiednie $rodki higieniczne w
kontakcie z pacjentami z obnizong odporno$cig. M. bovis jest mniej patogenny niz M. tuberculosis i
nie zgtoszono dotad przypadku transmisji bakterii pomi¢dzy ludzmi, ale nie mozna tego wykluczyc¢,
szczegoblnie u pacjentdw z obnizong odpornoscia.

Przenoszenie drogg plciows
Zaleca si¢ stosowanie prezerwatyw podczas stosunkow ptciowych przez tydzien od podania bakterii
BCG, chociaz jak dotad nie ma doniesien o przenoszeniu bakterii BCG droga piciowa.

Identyfikowalno§¢
W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Bakterie BCG sg wrazliwe na dziatanie przeciwgruzliczych produktow leczniczych (np. etambutol,
streptomycyna, kwas p-aminosalicylowy [PAS], izoniazyd [INH] i rifampicyna), antybiotykéw i
srodkow odkazajacych. Opisywano wystgpowanie opornosci na pyrazinamid i cykloseryng.

W trakcie podawania wlewdw BCG-medac do pecherza moczowego nalezy unika¢ rGwnoczesnego

podawania produktow leczniczych przeciwgruzliczych i antybiotykow, takich jak fluorochinolony,
doksacyklina lub gentamycyna z powodu wrazliwosci pratkow BCG na te produkty lecznicze.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania bakterii BCG u kobiet w
okresie cigzy. Nie przeprowadzono badan dotyczgcych szkodliwego wplywu na reprodukcije u

zwierzat. Produkt BCG-medac nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania bakterii BCG/metabolitow do mleka
ludzkiego. Produkt BCG-medac jest przeciwwskazany w okresie karmienia piersia (patrz punkt 4.3).

Plodnos$é



Stwierdzono, ze dopgcherzowe leczenie BCG niekorzystnie wptywa na spermatogeneze i moze
powodowac oligospermig lub azoospermi¢. Badania na zwierzetach sugeruja, ze efekty te moga by¢
przejsciowe i odwracalne. Przed rozpoczgciem leczenia mezczyzni powinni jednak zasiegng¢ porady
na temat mozliwosci przechowywania nasienia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Miejscowe lub ogolne objawy wystepujace podczas leczenia produktem BCG-medac moga wywieracé
wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uszeregowano zgodnie z klasyfikacja czgstosci wystepowania: bardzo czgsto
(>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (1/1 000 do <1/100), rzadko (1/10 000 do <1/1 000),
bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czesto$ci wystgpowania objawy niepozadane s wymienione
zgodnie ze zmniejszajagcym si¢ nasileniem.

Klasyfikacja ukladéw i narzadow Czesto$¢ wystepowania i dzialania niepozadane
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze | Bardzo czesto:

Zapalenie pgcherza moczowego i reakcje zapalne (ziarniniak),
bezobjawowe ziarniniakowe zapalenie gruczotu krokowego
Niezbyt czgsto:

Zakazenia w obrebie pecherza moczowego, zapalenie jader,
zapalenie najadrza, objawowe ziarniniakowe zapalenie
gruczotu krokowego, cigzkie reakcje ogélnoustrojowe lub
zakazenia bakteriami BCG, posocznica BCG, proséwkowe
zapalenie ptuc, ropien skorny, zespot Reitera (zapalenie
spojowek, asymetryczne zapalenie kilku stawow oraz
zapalenie pecherza moczowego)

Rzadko:

Zakazenia naczyniowe (np. zakazenie w obrebie tetniaka),
ropien w obrebie nerki

Bardzo rzadko:

Zakazenia bakteriami BCG implantow oraz tkanki otaczajgcej
(np. zakazenie wszczepu aorty, rozrusznika pracy serca,
plastyka biodra lub kolana), lokalne zapalenia weztow
chlonnych, zapalenie kosci i szpiku, zakazenie szpiku
kostnego, zapalenie otrzewnej, ropien w obrgbie migsnia
ledzwiowo-udowego, zakazenia w obrgbie zot¢dzia pracia,
oporne na leczenie przeciwgruzlicze zapalenie jader lub
najadrza

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego | Niezbyt czesto

Cytopenia, niedokrwistos¢

Bardzo rzadko:

Zapalenie szyjnych weztow chtonnych

Czesto$¢ nieznana:

Zespol hemofagocytarny
Zaburzenia uktadu Bardzo czgsto:
immunologicznego Przejéciowa reakcja na bakterie BCG (goraczka < 38,5°C,

objawy grypopodobne w tym zle samopoczucie, goraczka,
dreszcze, 0ogolne poczucie dyskomfortu, bol migsni)
Bardzo rzadko :

Reakcje nadwrazliwos$ci (np. obrzgk powiek, kaszel)




Klasyfikacja ukladéw i narzadéw

Czesto$¢ wystepowania i dzialania niepozadane

Zaburzenia oka

Bardzo rzadko:
Zapalenie naczynidwki i siatkbwki, zapalenie spojowek,
zapalenie btony naczyniowej oka

Zaburzenia naczyniowe

Niezbyt czesto:

Niedociénienie

Bardzo rzadko:

Przetoka naczyniowa

Czesto$¢ nieznana:

Zapalenie naczyn (w tym zapalenie naczyn o$rodkowego
uktadu nerwowego)

Zaburzenia uktadu oddechowego,
klatki piersiowej i §rodpiersia

Niezbyt czesto:
Ziarniniak ptuc

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo czesto:
Nudnosci

Czesto:

Biegunka, bél brzucha
Bardzo rzadko:

Wymioty, przetoka jelitowa

Zaburzenia watroby i drog

Niezbyt czesto:

z0tciowych Zapalenie watroby
Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt czgsto:
podskornej Wysypka skoérna
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe | Czesto:

i tkanki tacznej Bo6l migsni

Niezbyt czesto:
Zapalenie stawow, bol stawdw

Zaburzenia nerek i drég
moczowych

Bardzo czgsto:
Czgste oddawanie moczu z uczuciem dyskomfortu i bolu

Czesto:
Nietrzymanie moczu

Niezbyt czesto:

Widoczny krwiomocz, zatrzymanie moczu w pecherzu
moczowym, niedroznos$¢ uktadu moczowego, przykurcz
pecherza moczowego

Czesto$¢ nieznana:

Niewydolnos$¢ nerek, odmiedniczkowe zapalenie nerek,
zapalenie nerek (w tym cewkowo-§rodmigzszowe zapalenie
nerek, $rodmigzszowe zapalenie nerek oraz klebuszkowe
zapalenie nerek)

Zaburzenia uktadu rozrodczego i
piersi

Czestos¢ nieznana:
Zaburzenia narzadow rozrodczych (np. bol w obrgbie pochwy,
dyspareunia), oligospermia, azoospermia

Zaburzenia ogdlne i stany w
miejscu podania

Bardzo czesto:
Zmeczenie

Czesto:

Goraczka > 38,5°C
Bardzo rzadko:
Obrzek obwodowy

Badania diagnostyczne

Niezbyt czesto:
Zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych

Czestos¢ nieznana:
Zwigkszenie stezenia swoistego antygenu sterczowego
(ang. prostate specific antigen, PSA)




Dziatania niepozadane w trakcie leczenia bakteriami BCG wystepuja czesto, ale sa na ogo6t tagodne i
maja charakter przemijajacy. Dziatania niepozadane ulegajg nasileniu wraz z liczbg podanych dawek.

Bo6l mig$ni moze wystepowac czgsto, a w rzadkich przypadkach zapalenie stawow/bdl stawow oraz
wysypka skérna. W wiekszosci przypadkdw reakcje takie jak zapalenie stawow, béle stawdw i
wysypka skdrna mozna przypisac reakcji nadwrazliwosci pacjenta na bakterie BCG. W niektérych
przypadkach konieczne moze by¢ przerwanie podawania produktu BCG-medac.

Miejscowe dziatania niepozadane

Uczucie dyskomfortu i bol podczas oddawania moczu oraz czgste oddawanie moczu wystepuje u 90%
pacjentow. Zapalenie pecherza i odczyny zapalne (ziarniniak) moga by¢ istotnym elementem dziatania
przeciwnowotworowego. Niezbyt czgsto obserwowano jeszcze inne miejscowe dziatania niepozadane:
widoczny krwiomocz, zakazenie uktadu moczowego, retrakcja pgcherza moczowego, niedroznosé
drog moczowych, przykurcz pecherza moczowego, zapalenie jader i zapalenie najadrzy. Ropnie w
obrebie nerek obserwowano rzadko. Ponadto, z nieznang cz¢sto$cig mogg wystgpowac zaburzenia
narzadow plciowych (np. bol w obrebie pochwy, dyspareunia).

Przemijajaca ogolnoustrojowa reakcja na BCG

Moga wystapic¢ objawy takie jak lekka gorgczka, objawy grypopodobne i ogdlne zte samopoczucie.
Objawy te zwykle ustgpuja w ciggu 24 — 48 godzin i nalezy je leczy¢ stosujac standardowe leczenie
objawowe. Reakcje te sg 0znakg rozpoczynajacej sie reakcji immunologicznej. Wszystkich pacjentow
otrzymujacych ten produkt leczniczy nalezy uwaznie monitorowac i zaleci¢ zglaszanie wszystkich
przypadkow wystapienia goraczki i innych zdarzen wystepujacych poza uktadem moczowym.

CiezKkie ogdlnoustrojowe dzialania niepozadane/zakazenia

Rozrdoznienie zakazenia BCG od przemijajacej ogolnoustrojowej reakcji na BCG stanowi wyzwanie,
poniewaz objawy na poczatku sa bardzo podobne. W przeciwienstwie do zakazenia, przemijajaca
ogolnoustrojowa reakcja na BCG jest bardzo czgstg reakcjg niepozadang, ktorg nalezy zroznicowac.

Poczatkowe kliniczne objawy i oznaki zaréwno zakazenia BCG jak i przemijajacej ogolnoustrojowej
reakcji na BCG to: gorgczka >39,5 °C przez co najmniej 12 godzin, goragczka >38,5 °C przez co
najmniej 48 godzin i pogorszenie stanu ogdlnego.

Typowe objawy zakazenia to prosdbwkowe zapalenie ptuc, ziarniniakowe zapalenie watroby,
nieprawidlowosci w testach czynnosciowych watroby (zwlaszcza zwigkszenie aktywnos$ci fosfatazy
alkalicznej), zaburzenia czynnosci narzadéw (innych niz drogi moczowo-piciowe) z zapaleniem
ziarniniakowym stwierdzonym kiedykolwiek w materiale biopsyjnym.

W przypadku podejrzenia ogélnoustrojowego zakazenia nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
specjalizujgcym si¢ w chorobach zakaznych. Zakazenie BCG moze stanowi¢ zagrozenie zycia.

Chociaz objawy ogolnoustrojowego zakazenia BCG nie r6znig si¢ od gruzlicy, pacjenta nie trzeba
izolowaé, poniewaz M. bovis jest mniej patogenny dla ludzi niz M. tuberculosis.

W przypadku uaktywnienia utajonego zakazenia u pacjentow zwykle wystepuja objawy takie jak
goraczka i utrata masy ciala nieznanego pochodzenia. Z kilku opisow przypadkow wynika, ze
rozpoznanie jest trudne, poniewaz wystepuja rézne objawy, a lekarze nie podejrzewaja zwigzku
przyczynowego z zakazeniem BCG.

Prawidlowe i wczesne rozpoznanie, a nastepnie odpowiednie leczenie jest istotne, szczegdlnie u
pacjentow w podesztym wieku lub ostabionych, aby nie dopusci¢ do zgonu. Nalezy pamietaé, ze
dostepna jest karta ostrzegawcza dla pacjenta, podkreslajaca wage tych informacji, ktora nalezy
przekaza¢é pacjentowi (patrz takze punkt 4.4).

W przypadku podejrzenia uaktywnienia utajonego zakazenia BCG nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem specjalizujacym si¢ w chorobach zakaznych.




Dodatkowe stosowanie kortykosteroidow moze by¢ zalecane w przypadku posocznicy, reakcji
ziarniniakowych (np. w ptucach lub watrobie) i innych reakcji immunologicznych.

Zalecenia dotyczace leczenia patrz tabela ponizej.

Leczenie objawow, oznak i zespoléw objawdw

Objawy, oznaki i zespoly objawdw

Leczenie

1) Objawy podraznienia pgcherza
moczowego trwajace krocej niz
48 godzin

Leczenie objawowe

2) Objawy podraznienia pgcherza
moczowego trwajace 48 godzin lub
dtuzej

Nalezy przerwaé leczenie produktem BCG-medac i rozpoczaé
leczenie chinolonami. Jesli po 10 dniach nie nastgpi catkowite
wyleczenie, nalezy podawac izoniazyd (INH)* przez 3 miesiace.
W przypadku leczenia lekami przeciwgruzliczymi leczenie
produktem BCG-medac nalezy bezwzglgdnie przerwac.

3) Rownoczesne bakteryjne zakazenie
uktadu moczowego

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

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

Przerwac¢ leczenie produktem BCG-medac.

Nalezy rozwazy¢ konsultacje ze specjalista ds. chorob zakaznych.
Podawac¢ izoniazyd (INH)* i rifampicyne* przez 3 do 6 miesi¢cy
w zaleznosci od nasilenia objawow.

W przypadku stosowania lekow przeciwgruzliczych leczenie
produktem BCG-medac nalezy bezwzglgdnie przerwac.

5) Goraczka ponizej 38,5°C trwajaca
krécej niz 48 godzin

Objawowe leczenie paracetamolem.

6) Wykwity skorne, zapalenie stawdw,
bol stawow, zespot Reitera

Nalezy przerwa¢ leczenie produktem BCG-medac.

Nalezy rozwazy¢ konsultacje ze specjalista ds. chordb zakaznych.
Podawac leki przeciwhistaminowe lub niesteroidowe leki
przeciwzapalne.

W przypadku reakcji immunologicznej nalezy rozwazy¢ leczenie
kortyzonem.

W przypadku braku odpowiedzi podawac izoniazyd (INH)* przez
3 miesigce.

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

7) Ogélnoustrojowa reakcja/zakazenie
BCG** bez objawow wstrzasu
septycznego

Nalezy przerwac leczenie produktem BCG-medac.

Nalezy rozwazy¢ konsultacje ze specjalista ds. chordb zakaznych.
Podawac trzy leki przeciwgruzlicze* przez 6 miesiecy i leczenie
kortykosteroidami w niskiej dawce.

Ogoélnoustrojowa reakcja/zakazenie
BCG z objawami wstrzgsu
septycznego

Nalezy bezwzglednie przerwaé leczenie produktem BCG-medac.
Natychmiast podac¢ trzy leki przeciwgruzlicze* w potaczeniu z
wysokimi dawkami szybko dziatajacych kortykosteroidow.
Zasiegna¢ porady specjalisty ds. chordb 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: Cigzkie ogolnoustrojowe dziatania niepozadane/zakazenia.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
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Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Istnieje mate prawdopodobienstwo przedawkowania, poniewaz zawarto$¢ jednej fiolki BCG-medac
odpowiada jednej dawce.

Nie ma danych wskazujacych na mozliwos$¢ wystapienia innych objawdw po przedawkowaniu niz
opisane dziatania niepozadane.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki immunostymulujace, inne leki immunostymulujace, kod ATC:
LO3AX03

Produkt BCG-medac jest liofilizowang zawiesing zywych bakterii Bacillus Calmette-Guérin 0 matym
potencjale zakaznym, wywodzacych si¢ z Mycobacterium bovis, szczep RIVM.

Mechanizm dziatania

Produkt BCG-medac pobudza uktad immunologiczny i wykazuje aktywno$¢é przeciwnowotworowa.

Dane z badan wskazuja, ze BCG dziala jako nieswoisty immunostymulator za posrednictwem nie
tylko jednego mechanizmu, ale przez roznorodne dziatania obejmujgce wptyw na komorki uktadu
immunologicznego. BCG wptywa pobudzajaco na §ledziong, nasila aktywno$¢ makrofagow w
$ledzionie i aktywuje komorki NK (natural killer cells - naturalne komorki cytotoksyczne). Podanie
BCG we wlewie dopgcherzowym stymuluje wzrost granulocytow, monocytéw/makrofagéw oraz
limfocytow T, co wskazuje na miejscowg aktywacje uktadu immunologicznego. Zwieksza si¢
wydzielanie cytokin IL1, IL2, IL6 i TNFa.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wigkszo$¢ bakterii ulega wydaleniu z moczem w ciggu pierwszych godzin po podaniu. Nie wiadomo
czy mykobakterie moga przenika¢ przez $ciang drog moczowych. Istniejg pojedyncze doniesienia, ze
bakterie BCG przezywaty w uktadzie moczowym dtuzej niz 16 miesigey (patrz punkt 4.4).

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢, wlasciwosci immunostymulujace, aktywnos¢ przeciwnowotworowa szczepu BCG-
RIVM byta badana na r6znych gatunkach zwierzat. Duze dawki bakterii BCG hamowaty przyrost
masy u myszy. Obserwowano réwniez zaburzenia czynnos$ci watroby. Po podaniu dozylnym, u
krolikow obserwowano wzrost temperatury ciata. Dawki wielokrotnie podawane do pecherza
$winkom morskim powodowaly stany zapalne $ciany pecherza moczowego. Nieoczekiwanymi
dziataniami niepozadanymi po podaniu duzych dawek byty ziarniniakowe zmiany w watrobie i
phucach. Podanie dopgcherzowe u pséw powodowato minimalne uszkodzenia mechaniczne nabtonka
bez zmian zapalnych w zrebie nabtonka.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych dzialania mutagennego, karcynogennego i wplywu na
zdolnosci rozrodcze.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek: poligelina, glukoza bezwodna, polisorbat 80

Rozpuszczalnik: sodu chlorek i woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Produkt leczniczy BCG-medac wykazuje niezgodno$¢ z roztworami hipo- i hipertonicznymi.
6.3 Okres wazno$ci

2 lata.

Wykazano fizyczng i chemiczng stabilnos¢ produktu przygotowanego do stosowania przez

24 godziny, gdy jest przechowywany z dala od $wiatta w temperaturze pokojowej (20°C — 25°C) lub
w lodéwce (2°C - 8°C).

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast.

Jesli produkt leczniczy nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed
uzyciem odpowiada uzytkownik i zwykle nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od
2°C do 8°C, chyba ze rekonstytucja zostata przeprowadzona w kontrolowanych i zwalidowanych
warunkach aseptycznych.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

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

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka z proszkiem (szkto typ I) z gumowym korkiem, system do rekonstytucji i podawania (worek z
APP z 50 ml rozpuszczalnika, ze ztaczem do fiolki i ztagczem do cewnika), cewnik oraz tacznik Luer-
Lock do ztaczy stozkowych.

Opakowanie: 1, 3 lub 5 zestawodw.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wazne informacje dotyczace stosowania BGC-medac

BCG-medac moze by¢ stosowany wylgcznie przez doswiadczone 0soby nalezace do fachowego
personelu medycznego.

Nalezy zapewni¢ odpowiednie warunki przechowywania (patrz punkt 6.4) i integralno$¢ opakowania.
BCG-medac nalezy podawa¢ w warunkach wymaganych do endoskopii wewnatrzpecherzowe;j.

Produktu BCG-medac nie mozna podawaé podskornie, srodskornie, domigsniowo, dozylnie ani w celu
szczepienia przeciwko gruzlicy.

L.acznik cewnika Luer-Lock bgdacy elementem worka z rozpuszczalnikiem mozna uzywac tylko do
wlewu dopgcherzowego!



Podstawowe zasady i srodki ochronne dotyczace stosowania produktu BCG-medac

Na ogo6t nalezy unikaé¢ bezposredniego kontaktu z produktem BCG-medac. BCG-medac to produkt
leczniczy, ktory moze spowodowac zakazenie u ludzi i stwarza ryzyko dla fachowego personelu
medycznego. Zagrozenie moze wystapic, jesli produkt leczniczy dostanie si¢ do organizmu przez
uszkodzong skorg, jesli dojdzie do wdychania aerozoli, kropelki dostang si¢ do oczu lub zetkng si¢ z
btonami $luzowymi, lub zostang potknigte. Nie nalezy jes¢, pi¢ ani pali¢ w obszarach roboczych i nie
przechowywac¢ tam zadnej zywnos$ci, napojow ani wyrobow tytoniowych. Produktu BCG-medac nie
mozna przygotowywac¢ w pomieszczeniu, w ktorym przygotowywane sg cytotoksyczne produkty
lecznicze do stosowania dozylnego ani przez personel przygotowujacy cytotoksyczne produkty
lecznicze do stosowania dozylnego.

Produkt leczniczy nie moze by¢ przygotowywany przez osoby ze stwierdzonym niedoborem
odpornosci.

Zaleca si¢ noszenie zabiegowego, zapinanego od tytu, odpornego na rozpryski  fartucha ochronnego,
jednorazowych rekawiczek, maski oddechowej FFP2 i okular6w ochronnych z bocznymi ostonami
jako srodkow ochrony indywidualnej podczas przygotowania leku. Produkt BCG-medac moze by¢
transportowany wytacznie w zamknietych pojemnikach (warunki przechowywania po rekonstytucji
patrz punkt 6.3).

Po zakonczeniu pracy przetrze¢ powierzchnie robocze odpowiednim roztworem dezynfekujacym. Po
zakonczeniu pracy i w przypadku kontaktu ze skora, przeprowadzi¢ dezynfekcje dloni za pomoca
srodka dezynfekujacego, pozostawi¢ do wyschniecia, umy¢ je 1 uzy¢ srodkdow do pielggnacji skory.

Skorne proby tuberkulinowe

Leczenie dopgcherzowe z zastosowaniem produktu BCG-medac moze powodowac¢ zwigkszong
wrazliwos$¢ na tuberkuling i komplikowac pdzniejsza interpretacje skornych préb tuberkulinowych w
diagnostyce zakazen pratkami gruzlicy. Dlatego reaktywnos$¢ na tuberkuling powinno si¢ oznaczad
przed podaniem produktu BCG-medac.

Przygotowanie zawiesiny dopecherzowej po rekonstytucji

Przed uzyciem produkt leczniczy nalezy wymiesza¢ z zachowaniem zasad aseptyki z jatowym 0,9%
(9 mg/ml) roztworem chlorku sodu (patrz instrukcja uzywania, krok 7). Cewnik nalezy zatozy¢
zachowujac szczegolng ostroznos¢, aby uniknaé¢ urazéw nabtonka cewki moczowej i pecherza
moczowego, co moze doprowadzi¢ do ogdlnoustrojowego zakazenia BCG. Zaleca si¢ zastosowanie
lubrykantu, aby zminimalizowa¢ ryzyko urazowego cewnikowania i zwigkszy¢ komfort podczas
zabiegu. U kobiet ilo$¢ potrzebnego lubrykantu moze by¢ mniejsza niz u me¢zczyzn. Nie
zaobserwowano, aby mozliwe dziatanie antyseptyczne lubrykantu mogto wptyna¢ na skuteczno$é
produktu. Nalezy oprézni¢ pecherz po cewnikowaniu, aby zmniejszy¢ ilo$¢ potencjalnie
wprowadzonego lubrykantu przed podaniem produktu BCG-medac. Przed uzyciem zawiesing nalezy
wymiesza¢ poprzez delikatne wirowanie. Czgsteczki widoczne makroskopowo nie majg wptywu na
skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego.

Zawarto$¢ fiolki jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzytku/jednej dawki. Wszelkie
pozostatosci zawiesiny nalezy usungcé.

Wszelkie niewykorzystane produkty lecznicze lub odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Zachowanie w naglych sytuacjach i w przypadku rozlania BCG-medac

Nalezy nosi¢ odziez ochronng i unika¢ wzniecania pyhu.

Przykry¢ rozlang zawiesing BCG-medac chtonnym materiatem z celulozy i zwilzy¢ ja srodkiem
dezynfekujacym o udowodnionej skutecznosci przeciwko pratkom. Po wytarciu rozlanej zawiesiny
BCG-medac ponownie wyczysci¢ powierzchni¢ za pomocg roztworu dezynfekujacego i pozostawi¢ do
wyschnigcia. W przypadku rozlania na skérg nalezy zastosowaé odpowiedni srodek dezynfekujacy.

Pierwsza pomoc

W przypadku skazenia nalezy zawsze skonsultowac sie z lekarzem.

W przypadku kontaktu ze skora: zdjac zanieczyszczong odziez. Zdezynfekowac i oczys$¢ skore oraz
sprawdzié, czy rany nie sg skazone.



W przypadku kontaktu z oczami: przeptuka¢ dotkniete oko odpowiednig ilo$cig ptynu do
przemywania oczu lub, alternatywnie, wodg. W razie potrzeby wyjaé soczewki kontaktowe.
W przypadku potknigcia: przeptukaé usta duzg iloscig wody.

W przypadku wdychania: nalezy zapewni¢ wystarczajaca ilo§¢ swiezego powietrza.

Wigcej informacji na temat cewnika, patrz odpowiednia instrukcja uzycia.



Instrukcje dla uzytkownikow BCG-medac

Czesci skladowe i zastosowanie zestawu do wlewu z cewnikiem i facznikiem Luer-Lock do ztacza

stozkowego

Glowne czesci skladowe zestawu do wlewu
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Gléwna czesé skladowa Opis
A Fiolka z proszkiem
B Oslona ochronna
C Worek z rozpuszczalnikiem 0,9% (9 mg/ml) roztworem chlorku
sodu
C1 ZYacze do fiolki z zatyczka i blokada przeptywu
C2 ZYacze do cewnika Luer-Lock z zatyczka i blokada przeptywu
C3 Zacisk
C4 Port napeliania bez funkcji podawania
D Cewnik Luer-Lock
D1 Lubrykant
E Worek na odpady
F Lacznik Luer-Lock do ztacza stozkowego

Przylaczanie fiolki to worka z rozpuszczalnikiem

1. Przygotowac worek na odpady (E) w celu utylizacji zestawu po wlewie, aby zapobiec

zanieczyszczeniu-




2. Usuna¢ kapsel z fiolki (A) i zdezynfekowac¢ korek zgodnie z miejscowymi przepisami.

3. Zerwac ostong ochronng (B) worka z rozpuszczalnikiem (C) i catkowicie zdja¢ ostong ochronng.

B




4. Zdjac zatyczke ochronng ze ztacza do fiolki (C1).

5.

Mieszanie proszku z rozpuszczalnikiem

6.  Przelama¢ blokade przeptywu w przewodzie ztgcza do fiolki (C1) zginajac kilka razy w gore i



w dot.

Trzymac¢ worek z rozpuszczalnikiem w taki sposob, aby fiolka znajdowala si¢ pod nim.

Scisnaé worek z rozpuszczalnikiem kilka razy, aby przenie$¢ wystarczajaca ilo$é rozpuszczalnika
do fiolki.

Upewnic¢ sig, ze fiolka nie jest catkowicie napetniona, aby umozliwi¢ p6zniejsze przeniesienie
zawiesiny do worka z rozpuszczalnikiem. Nieco rozpuszczalnika moze pozosta¢ w worku.

Podczas mieszania produktu leczniczego z rozpuszczalnikiem nalezy powoli porusza¢ fiolka, aby
zminimalizowa¢ intensywne pienienie. W przypadku pojawienia si¢ duzej ilosci piany nalezy

odstawi¢ fiolke na krotki czas (kilka minut).

Zawartos$¢ fiolki musi utworzy¢ jednolita zawiesing. Moze to zajac kilka minut.



Odwroéci¢ worek z rozpuszczalnikiem i trzymac go w taki sposob, aby fiolka byla nad nim do
gory dnem.

Przytrzymac fiolke.

Scisngé worek z rozpuszczalnikiem kilka razy, do oproznienia fiolki.

Jesli jakas$ ilos$¢ proszku zostanie w fiolce, powtorzy¢ kroki 7 1 8.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast.

Jesli produkt leczniczy nie zostanie zuzyty natychmiast, nalezy zapozna¢ sie z punktem 6.3

,,Okres waznos$ci”.

Nie nalezy podawaé zawiesiny w temperaturze przechowywania w lodéwce, aby zapobiec
odczuwaniu przez pacjenta potrzeby oddania moczu, co skutkuje skréceniem czasu ekspozyciji.
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Cewnikowanie

9.

Cewnikowac¢ pacjenta zgodnie z miejscowymi przepisami i instrukcja uzycia, za pomoca
zalaczonego cewnika Luer-Lock (D) i lubrykantu (D1) lub innego stosownego cewnika i (lub)
lubrykantu.

Opr6zni¢ pecherz moczowy przy uzyciu cewnika.
Uwaga w przypadku stosowania indywidualne wybranego cewnika ze ztaczem stozkowym:

Do potaczenia worka z indywidualnie wybranym cewnikiem musi by¢ uzyty zataczony tgcznik
Luer-Lock do ztacza stozkowego (F) (nie pokazano).

W tym celu nalezy podja¢ nastepujace, dodatkowe kroki:

- Zdja¢ zatyczke ochronng ze ztacza do cewnika (C2, patrz krok 10).

- Przed potaczeniem odwrdci¢ i wymiesza¢ zawarto$¢ worka.

- Potaczy¢ tgcznik Luer-Lock do ztgcza stozkowego (F) do ztgcza do cewnika (C2), ktory jest
elementem worka.

- Ostroznie przytaczy¢ worek z facznikiem (F) do cewnika pacjenta.

- Nastepnie przejs¢ do kroku 11.

Polaczenie cewnika z workiem z rozpuszczalnikiem

10. Przed potaczeniem worka z zawiesing BCG do cewnika nalezy dobrze wymiesza¢ zawarto$¢

worka.
Nie podawa¢ zawiesiny w temperaturze przechowywania w lodowce.
Zdja¢ zatyczke ochronng ze ztgcza do cewnika (C2).

Potgczy¢ cewnik Luer-Lock pacjenta (D) ze ztaczem do cewnika (C2), ktdry jest elementem
worka z rozpuszczalnikiem.



Wlew

11. Przetama¢ blokade przeptywu w przewodzie ztacza do cewnika (C2) zginajac kilka razy w gore
iw dot.

W trakcie wykonywania tej czynnosci trzymacé stabilnie cewnik pacjenta.

12. Trzymaé worek z rozpuszczalnikiem w taki sposob, aby fiolka znajdowata nad workiem do
gory dnem.

Scisngé delikatnie worek z rozpuszczalnikiem druga reka, aby dokonaé powolnego wlewu
produktu leczniczego do pecherza moczowego pacjenta.

Sciska¢ do oproznienia worka z rozpuszczalnikiem oraz fiolki.



13. Wycisngé¢ pozostate powietrze z worka z rozpuszczalnikiem, aby w jak najwigkszym stopniu
oprozni¢ cewnik.

Po wlewie

14. Zamknigcie zacisku (C3) zapobiega cofaniu si¢ ptynu do cewnika i minimalizuje ryzyko
zanieczyszczenia. Ewentualnie mozna $ciska¢ worek z rozpuszczalnikiem, podczas wykonywania
krokow 15 i 16.



15. Wyjac¢ ostroznie cewnik z pecherza, nie odtaczajac oprdéznionego worka z rozpuszczalnikiem od
cewnika. Unika¢ zanieczyszczenia rozpryskujacymi si¢ kroplami zawiesiny.
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16. Zestaw z cewnikiem umies$ci¢ w worku na odpady i zutylizowa¢ zgodnie z krajowymi
przepisami.

Zawarto$¢ fiolki jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzytku/jednej dawki. Wszelkie
pozostalosci zawiesiny nalezy zutylizowac.
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