Folheto informativo: Informagcdo para o utilizador
BCG-medac, po e veiculo para suspensdo intravesical
Bacilo de Calmette-Guerin

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacé&o importante para si.

. Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

. Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

. Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgéo 4.

O que contém este folheto:

O gue é BCG-medac e para gue € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar BCG-medac
Como utilizar BCG-medac

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar BCG-medac

Contetido da embalagem e outras informacdes

BRI S

1. O que é BCG-medac e para que é utilizado

O nome completo deste medicamento é BCG-medac poé e veiculo para suspensdo intravesical. Sera
referido por BCG-medac no resto deste folheto.

BCG-medac contém a bactéria Mycobacterium bovis enfraquecida (atenuada) com um potencial
infeccioso baixo.

BCG-medac estimula o sistema imunitério e é utilizado para tratar vérios tipos de cancro da bexiga. E
eficaz se o cancro estiver limitado as células que revestem o interior da bexiga (urotélio) e ndo tiver
invadido os tecidos mais internos da bexiga.

BCG-medac é administrado diretamente na bexiga por instilacéo.

No caso de cancro da bexiga na forma de uma lesdo plana (carcinoma in situ), BCG-medac é utilizado

para curar a doenca que esta limitada ao revestimento da bexiga. Existem diferentes graus de cancro
que podem afetar o revestimento da bexiga e a camada de células imediatamente a seguir (lamina

propria).

BCG-medac também é utilizado para prevenir que o cancro torne a aparecer (tratamento profilatico).

2. O que precisa de saber antes de utilizar BCG-medac

Nao utilize BCG-medac

. se tem alergia as bactérias vidveis do BCG (Bacilo de Calmette-Guérin) ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgao 6.).
. se a atividade do seu sistema imunitario estiver diminuida ou se tiver deficiéncias imunitarias,

quer sejam causadas por doenca simultanea (por exemplo, serologia positiva para o VIH,
leucemia, linfoma), por terapéutica contra o cancro (por exemplo, medicamentos citostaticos,
radiacdo) ou por terapéutica imunossupressora (por exemplo, corticosteroides).

. se tem uma tuberculose ativa.

. se a sua bexiga ou zonas adjacentes ja foram tratadas com radioterapia.

. se estd a amamentar.
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. se tiver sido submetido a cirurgia através da uretra (RTU: resseccdo transuretral), a colheita de
uma amostra de tecido da bexiga (biopsia da bexiga) ou se tiver sofrido uma lesdo causada pela
algalia (algaliacdo traumatica) nas ultimas 2 a 3 semanas.

. se tem perfuracéo da bexiga.

. se tem sangue visivel na urina (hematuria macroscépica).

. se tem uma infecdo aguda das vias urinarias.

BCG-medac ndo deve ser administrado sob a pele ou na pele, num musculo ou numa veia, ou para
vacinacdo. Deve ser administrado diretamente na bexiga por instilacao.

Adverténcias e precaucdes

O seu médico entregar-lhe-a um cartéo de alerta do doente, que deve transportar sempre
consigo (ver também seccéo 4).

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar BCG-medac

. se tem febre ou presenca de sangue na urina. Neste caso, o tratamento com BCG-medac deve
ser adiado.

. se tem uma capacidade reduzida da bexiga porque pode diminuir ainda mais apds o tratamento.

. se for positivo para o HLA-B27 (antigénio B27 do leucécito humano) dado que podera ter um

aumento da ocorréncia de inflamacéo das articulagOes (artrite reativa).

. se tem artrite com inflamagéo da pele, olhos e vias urinérias (sindrome de Reiter).

. se tem uma dilatagdo localizada de um vaso sanguineo (aneurisma) ou uma protese. Pode ter
uma infecdo de implantes ou enxertos.

. se tiver problemas de figado ou tomar medicamentos que possam afetar o figado. Isto é
particularmente importante, se for considerada uma terapéutica antibi6tica tripla com os
denominados medicamentos antituberculosos.

Higiene geral
Apos instilacdo intravesical, sente-se antes de urinar para evitar salpicos de urina e para evitar a

contaminagdo de toda a zona com as bactérias do BCG.

Recomenda-se lavar as suas maos e a area genital apds ter urinado. Isto aplica-se especialmente a
primeira urina apds o tratamento com 0 BCG. No caso de contaminacdo de lesGes da pele, deve
utilizar-se um desinfetante apropriado (consulte o0 seu médico ou farmacéutico).

Detecédo do Bacilo de Calmette e Guérin
A detecdo das bactérias do BCG é geralmente dificil. Um resultado negativo ndo exclui uma infecdo
por BCG fora da bexiga.

Infecdo das vias urinérias

O seu médico deve determinar se tem uma infecdo aguda das vias urinarias antes de cada tratamento
da bexiga com BCG. Se for diagnosticada uma infecdo aguda das vias urinarias durante a terapéutica
com o BCG, o tratamento deve ser interrompido até que a analise da urina tenha normalizado e a
terapéutica com antibioticos esteja terminada.

Doentes em contacto com pessoas com imunodeficiéncia

Se for tratado com BCG-medac, deve cumprir as hormas gerais de higiene indicadas acima,
especialmente quando estiver em contacto com pessoas com imunodeficiéncia, uma vez que as
bactérias do BCG podem ser nocivas para os doentes com um sistema imunitario debilitado. Contudo,
ainda néo foi notificada transmissao entre seres humanos.

Transmissao sexual
Deve utilizar um preservativo ao ter relacdes sexuais durante uma semana ap6s a terapéutica com o
BCG de forma a evitar a transmissao sexual das bactérias do BCG.
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Outros medicamentos e BCG-medac
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Isto é especialmente importante com os seguintes medicamentos dado que as bactérias do BCG sdo
sensiveis a:

. medicamentos antituberculosos (por exemplo, etambutol, estreptomicina, acido
p-aminosalicilico (PAS), isoniazida (INH) e rifampicina),

. antibidticos (fluorquinolonas, doxiciclina ou gentamicina),

. antisséticos,

. lubrificantes.

As bactérias do BCG sdo resistentes a pirazinamida e a cicloserina.
Gravidez, amamentacao e fertilidade

Gravidez
N&o deve utilizar BCG-medac se esta gravida ou se pensa estar gravida.

Amamentacéo
N&o tome BCG-medac enquanto estiver a amamentar.

Fertilidade

Verificou-se que 0 BCG tem efeitos adversos sobre a producéo de espermatozoides e pode causar uma
baixa de concentracdo de espermatozoides ou a sua auséncia no sémen. Este efeito foi reversivel em
animais. Contudo, os homens devem obter aconselhamento sobre a possibilidade de conservacéo de
espermatozoides antes do inicio da terapéutica.

Condugcéo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Este medicamento pode ter um efeito sobre a sua capacidade de conduzir ou utilizar maquinas. Nao
conduza ou utilize méaquinas até saber qual é o efeito que BCG-medac tem sobre si.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver quaisquer davidas.

3. Como utilizar BCG-medac

Posologia
BCG-medac é preparado e administrado apenas por profissionais de satde experientes. E necessario o
contetido de um frasco para injetaveis para um tratamento da bexiga.

Administragéo

BCG-medac é introduzido na bexiga a baixa pressdo através de uma algalia.

Este medicamento deve permanecer na bexiga durante um periodo de 2 horas. Para o permitir, ndo
deve beber durante um periodo de 4 horas antes do tratamento e durante 2 horas ap6s o tratamento.

Deve haver um contacto suficiente com toda a superficie mucosa enquanto a suspensao permanecer na
bexiga; mover-se de um lado para o outro ajuda no tratamento. Decorridas 2 horas deve esvaziar a
bexiga numa posicdo sentada para evitar derrames.

A menos que esteja numa dieta com restri¢do de liquidos, aconselhamos que beba uma quantidade
abundante de liquidos durante 48 horas apds cada tratamento.

Utilizacdo em criancas
A seguranca e eficacia em criangas ndo foram estabelecidas para BCG-medac.
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Utilizacdo em idosos
N&o existem instrucdes especiais para a utilizagdo em idosos, mas o estado do figado deve ser tido em
consideracéo antes da administracdo do BCG.

Duracao do tratamento

Como esquema padrao de tratamento (terapéutica de inducao) ser-lhe-4 administrado um tratamento
intravesical com BCG-medac por semana durante 6 semanas consecutivas. Apds um periodo de

4 semanas sem tratamento, pode receber uma administracao intravesical adicional, chamada
terapéutica de manutencdo, durante pelo menos um ano, como se descreve a seguir. O seu médico
falara consigo sobre isto.

Terapéutica de inducéo

. A terapéutica com BCG deve ser iniciada 2 — 3 semanas ap0s cirurgia através da uretra (RTU:
resseccao transuretral) ou uma colheita de uma amostra de tecido da bexiga (biopsia da bexiga)
e sem lesdo causada pela algalia (algaliacdo traumatica). Sera repetida em intervalos semanais
durante 6 semanas.

. Depois deste periodo, muitas pessoas recebem uma terapéutica de manutenc¢do, na qual podem
ser administradas mais doses.

Terapéutica de manutencéo

. A terapéutica de manutencgéo consiste em 3 tratamentos em intervalos semanais administrados
durante um periodo minimo de 1 ano até 3 anos, nos meses 3, 6, 12, 18, 24, 30 e 36. Com este
esquema recebera um total de 15 a 27 tratamentos durante um periodo de 1 a 3 anos.

O seu médico discutira consigo a necessidade da terapéutica de manutenc¢do a cada 6 meses para além

do primeiro ano de tratamento, caso seja necessario.

Embora a terapéutica de manutencao reduza a possibilidade do cancro tornar a aparecer e possa
reduzir a sua capacidade de progresséao, os efeitos indesejaveis e o desconforto do tratamento podem
superar os beneficios para alguns doentes. Portanto, é importante que o seu médico discuta consigo as
desvantagens do tratamento e as suas préprias preferéncias antes de iniciar ou continuar o tratamento
de manutencéo.

Se utilizar mais BCG-medac do que deveria

E pouco provavel que ocorra uma sobredosagem porque um frasco para injetaveis de BCG-medac
corresponde a uma dose instilada na bexiga. Nao existem dados que indiquem que uma sobredosagem
possa causar quaisquer outros sintomas além dos efeitos indesejaveis descritos (ver seccao 4).

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis do tratamento com o BCG sdo frequentes mas, em geral, sdo ligeiros e
temporarios. As reagdes adversas aumentam normalmente com o nimero de tratamentos com BCG.

Contudo, o efeito indesejavel mais grave é uma infecéo sistémica grave. Informe imediatamente o seu
médico, se tiver os seguintes sintomas que podem ocorrer em qualquer altura e sdo, por vezes, tardios
e que podem surgir semanas, meses ou até anos depois da Ultima dose.

Mostre o seu cartdo de alerta do doente aos médicos que o tratarem.

. Febre acima de 39,5 °C durante, pelo menos, 12 horas ou febre acima de 38 °C que se
prolongue durante semanas, suores noturnos

. Perda de peso de origem desconhecida

. Agravamento crescente do estado de salide geral
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Os sinais de inflamagéo podem variar e manifestar-se como

o dificuldades respiratorias ou uma tosse que ndo parecem as de uma constipagédo
normal (pneumonia miliar),

o problemas de figado: uma sensacdo de pressdo na zona superior direita do abdémen
ou alteracGes nos resultados dos testes da funcéo hepética (especialmente de uma
enzima chamada fosfatase alcalina), ou

o dor e vermelhidao dos olhos, problemas de visdo ou visdo “enevoada”; conjuntivite

Uma chamada inflamagdo granulomatosa que pode ser comprovada numa biopsia.

Infecdo/reacdo sistémica ao BCG

Se a bexiga for acidentalmente lesionada durante o tratamento com o BCG ou se 0 BCG for

administrado num musculo ou veia, isto pode causar uma infe¢do generalizada grave com o BCG.
Uma infecgdo sistémica grave por BCG pode levar a uma septicemia por BCG. A septicemia por BCG
é uma situacdo potencialmente fatal. Fale imediatamente com o seu médico se tiver algum sintoma ou
sinal que o preocupe ou contacte um medico especializado em doengas infeciosas. No entanto, a
infecdo ndo é virulenta. O seu médico prescrever-lhe-4 medicagdo para tratar os efeitos indesejaveis e
o0 tratamento com BCG podera ser interrompido.

Ao contrario de uma infe¢do por BCG, uma reacdo ao BCG manifesta-se frequentemente com febre
baixa, sintomas tipo gripais e desconforto geral durante 24 — 48 horas sob a forma de uma reagéo

imunoldgica inicial. O seu médico prescrever-lhe-a medicacdo para tratar os sintomas. Fale com o seu
médico, se 0s sintomas se agravarem.

Infecdo tardia por BCG

Em alguns casos, as bactérias do BCG podem permanecer no corpo durante anos. Esta infe¢do pode
manifestar-se em qualquer altura e, por vezes, os sintomas e sinais de uma infecdo podem ocorrer
tardiamente, até anos depois da Ultima dose de BCG ter sido administrada. Os sinais de inflamacao
podem assemelhar-se aos da infecao/reacdo grave ao BCG, tal como mencionado acima. Problemas
com o seu implante ou enxerto também podem ser um efeito indesejavel do tratamento com 0 BCG e
requerem um tratamento urgente.

Por conseguinte, é de vital importancia fazer-se acompanhar sempre do seu cartao de alerta
pessoal e entrega-lo a todos os médicos que o atenderem, de modo a garantir o tratamento
adequado, caso ocorra uma infecao tardia por BCG. O médico também podera avaliar se 0s
sintomas sdo um efeito indesejavel da sua terapéutica com 0 BCG ou nao.

Em seguida, encontrara uma lista completa dos efeitos indesejaveis que podem ocorrer:

Muito frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

Enjoo (nauseas)

Inflamacdo da bexiga (cistite), reacdes inflamatorias (granuloma) da bexiga. Estes efeitos
indesejaveis podem constituir uma parte essencial da atividade antitumoral.

Urinar frequentemente com desconforto e dor. Isto pode afetar até 90% dos doentes.
Reacdes inflamatdrias da glandula prostatica (prostatite granulomatosa assintomatica)
Reac0es sistémicas transitorias ao BCG, tais como febre inferior a 38,5 °C, sintomas de tipo
gripal (mal-estar, febre, arrepios) e desconforto geral

Fadiga

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

Febre superior a 38,5 °C

Dor muscular (mialgia)

Diarreia

Dor abdominal

Perda involuntaria de urina (incontinéncia urinaria)
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Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas

. Infecdo/reacao sistémica grave causada pelo BCG, sépsis pelo BCG (ver abaixo para
informacGes mais detalhadas)

. Deficiéncia das células do sangue (citopenia)

. Anemia (diminuicdo da hemoglobina no sangue)

. Sindrome de Reiter (artrite com inflamacéao da pele, olhos e vias urinarias)
. Inflamacé&o dos pulmdes (pneumonite miliar)

. Reac6es inflamatorias dos pulmdes (granuloma pulmonar)

. Inflamacéo do figado (hepatite)

. Abcesso da pele

. Erupcéo na pele, inflamacéo das articulages (artrite), dor nas articulagdes (artralgia). Na
maioria dos casos, estes efeitos indesejaveis sdo sinais de uma reacao alérgica
(hipersensibilidade) ao BCG. Em alguns casos, pode ser necessario interromper o tratamento.

. Infecdo das vias urindrias, presenca de sangue na urina (hematdria macroscopica)

. Bexiga anormalmente pequena (retracdo vesical), fluxo de urina anormalmente reduzido
(obstrucdo urinaria), contratura da bexiga

. Inflamacéo dos testiculos (orquite)

. Inflamacéo do epididimo (epididimite)

. Reacdo inflamatdria da glandula prostatica (prostatite granulomatosa assintomatica)

. Tensdo arterial baixa (hipotenséo)
. Teste de fungdo hepética anormal

Raros: podem afetar até 1 em 1.000 pessoas
. Infecdo vascular (ex., dilatacdo localizada infetada de um vaso sanguineo)
. Abcesso renal

Muito raros: podem afetar até 1 em 10.000 pessoas

. Infecdo de implantes e do tecido circundante pelo BCG (por exemplo, infe¢cdo de um enxerto da
aorta, do desfibrilhador cardiaco, de artroplastia da anca ou joelho)

. Inflamacdo dos ganglios linfaticos do pescoco (linfadenite cervical), infecdo dos ganglios
linfaticos regionais

. Reacdo alérgica (hipersensibilidade) (por exemplo, edema das pélpebras, tosse)

. Inflamacéo da parte interior do olho (coriorretinite)

. Conjuntivite (“olho vermelho”), uveite (inflamagdo da uvea do olho)

. Fistula vascular

. Vomitos, fistula intestinal, inflamag&o do peritoneu (peritonite)

. Infecdo do o0sso e da medula éssea por bactérias (osteomielite)

. Infecdo da medula 6ssea

. Abcesso do psoas (abcesso do misculo da regido lombar)

. Inflamacdo dos testiculos (orquite) ou do epididimo (epididimite) resistente a terapéutica
antituberculosa

. Infecdo da glande do pénis

. Inchago nos bragos ou nas pernas

Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis

. Inflamacéo dos vasos sanguineos (possivelmente no cérebro)

. Perturbacgdes genitais (por exemplo, dor vaginal)

. Relac6es sexuais dolorosas (disparéunia)

. Reacdo imunoldgica grave com febre, aumento do tamanho do figado, baco e ganglios
linfaticos, ictericia e erupcdo na pele (sindrome hemofagocitica)

. Insuficiéncia renal, inflamacg&o dos tecidos, cdmaras e bacinete dos rins (pielonefrite, nefrite
[incluindo nefrite tubulointersticial, nefrite intersticial e glomerulonefrite])

. Auséncia ou um nivel baixo de espermatozoides no sémen (azoospermia, oligospermia)

. Elevacdo do antigénio especifico da prostata (PSA, um teste de laboratério a préstata)

Comunicacao de efeitos indesejaveis
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Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis,
estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a segurancga deste medicamento.

Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Diregéo de Gestéo do Risco de Medicamentos
Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar BCG-medac
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem exterior
apos EXP.

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).
N&o congelar.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

A estabilidade fisica e quimica em utilizacdo foi demonstrada durante 24 horas quando conservado ao
abrigo da luz a temperatura ambiente (20 °C — 25 °C) ou a temperatura do frigorifico (2 °C — 8 °C).
Do ponto de vista microbiolégico, o medicamento deve ser utilizado imediatamente.

Se ndo for utilizado imediatamente, os tempos de conservacdo em utilizacdo e as condic¢des antes da
utilizagdo sdo da responsabilidade do utilizador e, normalmente, ndo devem ser superiores a 24 horas a
uma temperatura de 2 °C a 8 °C, exceto se a reconstituicao tiver sido realizada em condigdes asséticas
controladas e validadas.

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicédo de BCG-medac
A substancia ativa consiste em bactérias viaveis do BCG (Bacilo de Calmette-Guérin) (estirpe RIVM
derivada da estirpe 1173-P2).

Apos reconstituicdo um frasco para injetaveis contém:
estirpe RIVM do BCG derivada da estirpe 1173-P2
2 x 10% a 3 x 10° unidades viaveis

Os outros componentes do p6 sdo: poligelina, glucose anidra e polissorbato 80.
Os outros componentes do solvente sdo: cloreto de sodio e dgua para preparacdes injetaveis.

Qual o aspeto de BCG-medac e conteudo da embalagem

BCG-medac consiste num pé branco ou quase branco ou grumos porosos com tons de amarelo e
cinzento numa solucéo limpida, incolor utilizada como veiculo. Existem embalagens de 1, 3, 5 ou

6 frascos para injetaveis com ou sem cateter(es) e conector(es) Luer-Lock para conico. E possivel que
ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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Este folheto foi revisto pela tltima vez em 12/2024.

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de sadde:

Tratamento de sintomas, sinais e sindromes

Sintomas, sinais e sindromes Tratamento

1) Sintomas de irritacdo vesical de | Tratamento sintomatico

duracdo inferior a 48 horas

2) Sintomas de irritacdo vesical de
duragdo superior ou igual a
48 horas

Interromper a terapéutica com BCG-medac e iniciar a
terapéutica com quinolonas. Se néo for observada
resolucdo completa ap6s 10 dias, administrar isoniazida
(INH)* durante 3 meses.

Em caso de tratamento antituberculoso, a terapéutica com
BCG-medac deve ser definitivamente interrompida.

3) Infeg&o bacteriana concomitante
do trato urinario

Adiar a terapéutica com BCG-medac até que a analise da
urina normalize e que seja concluida o tratamento com
antibidticos.

4) Outros efeitos genitourinarios
indesejaveis: prostatite
granulomatosa sintomatica,
epididimite e orquite, obstrucéo
uretral e abcesso renal

Interromper a terapéutica com BCG-medac.

Considerar a marcagao de uma consulta com um
especialista em doencas infecciosas.

Administrar isoniazida (INH)* e rifampicina*, durante 3 a
6 meses conforme a severidade.

Em caso de tratamento antituberculoso, a terapéutica com
BCG-medac deve ser definitivamente interrompida.

5) Febre inferior a 38,5 °C de
duracdo inferior a 48 horas

Tratamento sintomatico com paracetamol.

6) Erupcdo cutanea, artralgias ou
artrite ou sindrome de Reiter

Interromper a terapéutica com BCG-medac. Considerar a
marcacao de uma consulta com um especialista em
doencas infecciosas.

Administrar farmacos anti-histaminicos ou anti-
inflamatorios ndo esteroides. Uma terapéutica com
cortisona deve ser considerada em caso de uma reagao
imunomediada.

Caso ndo haja resposta, administrar isoniazida* durante
3 meses.

Em caso de tratamento antituberculoso, a terapéutica com
BCG-medac deve ser definitivamente interrompida.

7) Reagao/infecdo sistémica ao
BCG** sem sinais de choque sético

Interromper definitivamente o tratamento com
BCG-medac. Considere a marcagdo de uma consulta com
um especialista em doencas infecciosas. Administrar uma
terapéutica tripla com farmacos antituberculosos* durante
6 meses e uma terapéutica com corticosteroides em dose
baixa.
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8) Reacdo/infecdo sistémica ao Interromper definitivamente o tratamento com

BCG com sinais de choque sético | BCG-medac. Administrar imediatamente uma terapéutica
tripla antituberculosa* em associagdo com corticosteroides
de acdo rapida, em dose elevada. Solicitar a opinido de um
especialista em doencas infecciosas.

* Atencdo: As bactérias BCG séo sensiveis a todos os medicamentos antituberculosos utilizados
atualmente, exceto a pirazinamida. Se for necessaria uma terapéutica antituberculosa tripla, a
associacdo geralmente recomendada € a de isoniazida, rifampicina e etambutol.

** yer definigdo acima

Informagdes importantes sobre a utilizagdo de BCG-medac

BCG-medac s6 pode ser utilizado por profissionais de salde experientes.

Assegure uma conservacao adequada (ver seccdo 5) e a integridade da embalagem.
BCG-medac deve ser administrado nas condicGes requeridas para a endoscopia intravesical.

BCG-medac ndo deve ser administrado por via subcutanea, intradérmica, intramuscular, intravenosa
nem para vacinagdo contra a tuberculose.
O conector de cateter Luer-Lock do saco de veiculo s6 pode ser utilizado para instilagdo intravesical!

Principios basicos e medidas de protecéo para a utiliza¢cdo de BCG-medac

Em geral, deve ser evitado o contacto direto com BCG-medac. BCG-medac é um medicamento que
pode causar infecdo nos seres humanos e representar um risco para os profissionais de sadde. Pode
haver perigo se 0 medicamento conseguir penetrar o corpo através da pele lesionada, se forem inalados
aerossais, se goticulas entrarem em contacto com os olhos ou com as membranas mucosas ou Se 0
medicamento for ingerido. N&o comer, beber ou fumar nas areas de trabalho e ndo conservar
alimentos, bebidas ou produtos de tabaco nesse local. BCG-medac ndo pode ser manuseado numa sala
em que estejam a ser preparados medicamentos citotoxicos para via intravenosa, nem manuseado por
pessoal que esteja a preparar medicamentos citotoxicos para via intravenosa.

O medicamento ndo pode ser manuseado por pessoas com imunodeficiéncia conhecida.

Recomenda-se a utilizagdo de uma bata de protecdo fechada e a prova de salpicos, luvas descartaveis,
uma mascara respiratéria FFP2 e dculos de seguranga com protecdes laterais como equipamento de
protecdo individual durante 0 manuseamento. BCG-medac s6 pode ser transportado em recipientes
fechados (para condi¢des de conservacao ap0s reconstituicao, ver sec¢do 5).

Terminado o trabalho, limpe as superficies de trabalho com uma solucéo desinfetante adequada. Apos
o trabalho e em caso de contacto com a pele, desinfete as mdos com um desinfetante para maos, deixe-
as secar, lave-as e utilize produtos de cuidados com a pele.

Testes cutaneos a tuberculina

O tratamento intravesical com BCG-medac pode induzir uma sensibilidade a tuberculina e
complicacdo subsequente na interpretacdo dos testes cutaneos a tuberculina para diagndstico de
infecdo micobacteriana. Deste modo, a reatividade a tuberculina deve ser efetuada antes da
administracdo de BCG-medac.

Preparacdo da suspensdo intravesical reconstituida

Antes da utilizacdo, 0 medicamento tem de ser novamente suspenso em condigdes asséticas com uma
solucéo estéril de cloreto de sodio a 0,9% (9 mg/ml) (ver instrugdes de utilizacéo, passo 7). O cateter
deve ser colocado com especial cuidado para evitar lesdes no epitélio da uretra e da bexiga, que podem
originar uma infecdo sistémica por BCG. Recomenda-se a utilizacdo de um lubrificante para
minimizar o risco de algaliagdo traumatica e para tornar o procedimento mais confortavel. As
mulheres poderdo necessitar de menos lubrificante do que os homens. N&o foi observado que um
possivel efeito antissético do lubrificante possa influenciar a eficacia do medicamento. Drene a bexiga
apos a algaliacdo para reduzir a quantidade de lubrificante potencialmente introduzido antes de
administrar BCG-medac. A suspensdo é misturada por agitacéo suave antes da utilizagdo. As
particulas visiveis macroscopicamente nao tém qualquer influéncia na eficacia e seguranca do
medicamento.
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O contetdo do frasco para injetaveis destina-se a uma Unica utilizacdo/dose Unica. Qualquer suspensao
remanescente tem de ser eliminada.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais.

Comportamento em caso de emergéncia e derrame de BCG-medac

Use vestudrio de protecdo e evite agitar o po.

Cubra a suspensdo de BCG-medac derramada com celulose e humedeca-a com um desinfetante
comprovadamente eficaz contra as micobactérias. Depois de limpar a suspensdo de BCG-medac
derramada, limpe novamente a superficie com uma solucéo desinfetante e deixe secar. Os derrames na
pele devem ser tratados com um desinfetante adequado.

Primeiros socorros

Consulte sempre um médico em caso de contaminag&o.

Em caso de contacto com a pele: retire a roupa contaminada. Desinfete e limpe a pele e verifique se as
feridas foram contaminadas.

Em caso de contacto com os olhos: lave o olho afetado com uma solucéo de lavagem ocular suficiente
ou, em alternativa, com &gua. Remova as lentes de contacto, se aplicavel.

Em caso de ingestdo: lave a boca com dgua abundante.

Em caso de inalacdo: assegure uma entrada de ar fresco suficiente.

Para mais informac6es sobre o cateter, consulte as instrucfes de utilizagdo correspondentes.
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Instrucdes para os utilizadores de BCG-medac

Componentes e aplica¢do do conjunto de instilacio |[<com cateter, sem conector Luer-Lock para

conico>

Componentes principais do conjunto de instilacao

B
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Componente principal Descricao
A Frasco para injetaveis com po
B Cobertura protetora
C Saco de veiculo com solugdo de cloreto de sédio a 0,9%
(9 mg/ml)
C1 Conector do frasco para injetaveis com tampa de protecéo e selo
de abertura
C2 Conector de cateter Luer-Lock com tampa de protecao e selo de
abertura
C3 Clampe de pressao
C4 Porta de enchimento sem funcdo de aplicacdo
D Cateter Luer-Lock
D1 Lubrificante
E Saco de eliminacéo

Ligar o frasco para injetaveis ao saco de veiculo

1. Disponha o saco de eliminacéo (E) de modo a estar preparado para a eliminagéo direta do
conjunto apds a instilacdo para evitar contaminagdes.

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

National version: 12/2024
<not for print>




2. Retire a capsula de fecho flip-off do frasco para injetaveis (A) e desinfete a rolha de acordo com
o0s regulamentos locais.

3. Destaque a cobertura protetora (B) do saco de veiculo (C) e remova a cobertura protetora
completamente.

B
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4. Retire a tampa de protecdo do conector do frasco para injetaveis (C1).

5. Empurre o conector no frasco para injetaveis até ao batente.

Misturar o p6 com o veiculo

6. Dobre o selo de abertura no interior do tubo do conector do frasco para injetaveis (C1) para cima
e para baixo varias vezes para quebrar o selo.
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7. Segure no saco de veiculo de modo a que o frasco para injetaveis fique por baixo.

Aperte o saco de veiculo varias vezes para transferir veiculo suficiente para o frasco para
injetaveis.

Certifique-se de que o frasco para injetaveis ndo esta completamente cheio para permitir a
transferéncia subsequente da suspensao para o saco de veiculo. Podera permanecer algum veiculo
no interior do saco.

Agite o frasco para injetaveis lentamente para minimizar a formacéo intensa de espuma enquanto
se mistura o medicamento com o veiculo. Se houver muita espuma, deixe o frasco para injetaveis
em repouso por alguns minutos.

O conteldo do frasco para injetaveis tem de formar uma suspensdo homogénea. Isto pode
demorar alguns minutos.
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8. Vire o saco de veiculo ao contrario e segure-o de modo a que o frasco para injetaveis fique por
cima.

Segure no frasco para injetaveis.

Aperte 0 saco de veiculo varias vezes até o frasco para injetaveis estar completamente vazio.
Se ainda houver pé no interior do frasco para injetaveis, repita 0s passos 7 e 8.

Do ponto de vista microbiol6gico, 0 medicamento deve ser utilizado imediatamente. Se o
medicamento ndo for utilizado imediatamente, consulte a sec¢do 5, “Como conservar

BCG-medac”.

A suspensdo ndo deve ser instilada a temperatura do frigorifico, de modo a evitar que o doente
sinta necessidade de urinar, o que resulta num tempo de exposi¢do mais curto.
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Algaliacao

9. Algalie o doente de acordo com os regulamentos locais e as instru¢Ges de utilizagdo, utilizando o
cateter Luer-Lock (D) e o lubrificante (D1) fornecidos ou outro cateter e/ou lubrificante
adequados.

Esvazie a bexiga com o cateter.

Ligar o cateter ao saco de veiculo

10. Para misturar eventuais sedimentos, rode e agite o saco antes de o ligar.
N&o administre a suspensdo a temperatura do frigorifico.
Retire a tampa de prote¢do do conector do cateter (C2).

Ligue o cateter Luer-Lock do doente (D) ao conector de cateter (C2) do saco de veiculo.
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Instilacéo

11. Dobre o selo de abertura no interior do tubo do conector de cateter (C2) para cima e para baixo
varias vezes para quebrar o selo.

Segure no cateter do doente com firmeza enquanto o faz.

12. Segure no saco de veiculo com o frasco para injetaveis virado ao contrario, por cima do saco.

Aperte 0 saco de veiculo suavemente com a outra mao para que o medicamento seja lentamente
instilado na bexiga do doente.

Continue a apertar até que o saco de veiculo e o frasco para injetaveis estejam vazios.
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13. Esprema o ar remanescente do saco de veiculo para esvaziar o cateter o mais possivel.

Apobs a instilagdo

14. Fechar o clampe de pressdo (C3) evita o refluxo de fluido para o cateter e minimiza o risco de
contaminacdo. Em alternativa, pode manter o saco de veiculo comprimido enquanto executa 0s
passos 15 e 16.
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15. Remova o cateter da bexiga, com cuidado, sem desligar o saco de veiculo do cateter. Evite a
contaminacdo por salpicos de gotas.

N
AN

16. Elimine o medicamento de acordo com os regulamentos nacionais utilizando o saco de
eliminagdo.

O contetdo do frasco para injetaveis destina-se a uma Unica utilizacdo/dose Unica. Qualquer
suspensdo remanescente tem de ser eliminada.
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Instrucdes para os utilizadores de BCG-medac

Componentes e aplica¢do do conjunto de instilacdo |[<com cateter e conector Luer-Lock para

conico>

Componentes principais do conjunto de instilacdo

B
D
- E
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||C37Y = D1 '
c2 i F
A D '
= 8§ U
Componente principal Descricéo
A Frasco para injetaveis com po
B Cobertura protetora
C Saco de veiculo com solugdo de cloreto de sodio a 0,9%
(9 mg/ml)
C1 Conector do frasco para injetaveis com tampa de protecéo e selo
de abertura
C2 Conector de cateter Luer-Lock com tampa de protecéo e selo de
abertura
C3 Clampe de pressao
C4 Porta de enchimento sem funcdo de aplicagdo
D Cateter Luer-Lock
D1 Lubrificante
E Saco de eliminacdo
F Conector Luer-Lock para conico

Ligar o frasco para injetaveis ao saco de veiculo

1. Disponha o saco de eliminacdo (E) de modo a estar preparado para a eliminagéo direta do
conjunto apds a instilacdo para evitar contaminacdes.
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2. Retire a capsula de fecho flip-off do frasco para injetaveis (A) e desinfete a rolha de acordo com
0s regulamentos locais.

3. Destaque a cobertura protetora (B) do saco de veiculo (C) e remova a cobertura protetora
completamente.

B
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4. Retire a tampa de protecédo do conector do frasco para injetaveis (C1).

5. Empurre o conector no frasco para injetaveis até ao batente.

Misturar o p6 com o veiculo

6. Dobre o selo de abertura no interior do tubo do conector do frasco para injetaveis (C1) para cima
e para baixo varias vezes para quebrar o selo.
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7. Segure no saco de veiculo de modo a que o frasco para injetaveis fique por baixo.

Aperte o0 saco de veiculo varias vezes para transferir veiculo suficiente para o frasco para
injetaveis.

Certifique-se de que o frasco para injetaveis ndo esta completamente cheio para permitir a
transferéncia subsequente da suspensédo para o saco de veiculo. Poderd permanecer algum veiculo
no interior do saco.

Agite o frasco para injetaveis lentamente para minimizar a formacao intensa de espuma enquanto
se mistura 0 medicamento com o veiculo. Se houver muita espuma, deixe o frasco para injetaveis
em repouso por alguns minutos.

O contetdo do frasco para injetaveis tem de formar uma suspensao homogénea. Isto pode
demorar alguns minutos.
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8. Vire o saco de veiculo ao contrério e segure-o de modo a que o frasco para injetaveis fique por
cima.

Segure no frasco para injetaveis.

Aperte o saco de veiculo vérias vezes até o frasco para injetaveis estar completamente vazio.
Se ainda houver p6 no interior do frasco para injetaveis, repita os passos 7 e 8.

Do ponto de vista microbiolégico, o medicamento deve ser utilizado imediatamente.

Se 0 medicamento n&o for utilizado imediatamente, consulte a sec¢éo 5 “Como conservar

BCG-medac”.

A suspensdo ndo deve ser instilada a temperatura do frigorifico, de modo a evitar que o doente
sinta necessidade de urinar, o que resulta num tempo de exposi¢do mais curto.

Algaliacdo

9. Algalie o doente de acordo com os regulamentos locais e as instrucdes de utilizacéo, utilizando o
cateter Luer-Lock (D) e o lubrificante (D1) fornecidos ou outro cateter e/ou lubrificante
adequados.

Esvazie a bexiga com o cateter.

Nota para utilizagdo com cateter de autoalgaliagdo com conector cdnico:
O conector Luer-Lock para cénico (F) fornecido tem de ser utilizado para ligar o0 saco ao cateter
de autoalgaliacdo (n&o ilustrado).

Para tal, é necessario realizar os seguintes passos adicionais:
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- Retire a tampa de protecdo do conector do cateter (C2, ver passo 10).
- Rode e agite o saco antes de o ligar para misturar eventuais sedimentos.
- Ligue o conector Luer-Lock para conico (F) ao conector do cateter (C2) do saco.
- Ligue cuidadosamente o saco com o conector (F) ao cateter do doente.
- Em seguida, prossiga com o passo 11.
Ligar o cateter ao saco de veiculo
10. Para misturar eventuais sedimentos, rode e agite o saco antes de o ligar.
N&o administre a suspensao a temperatura do frigorifico.

Retire a tampa de prote¢éo do conector do cateter (C2).

Ligue o cateter Luer-Lock do doente (D) ao conector de cateter (C2) do saco de veiculo.

Instilacéo

11. Dobre o selo de abertura no interior do tubo do conector de cateter (C2) para cima e para baixo
varias vezes para quebrar o selo.

Segure no cateter do doente com firmeza enquanto o faz.
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12. Segure no saco de veiculo com o frasco para injetaveis virado ao contrario, por cima do saco.

Aperte o saco de veiculo suavemente com a outra mao para que o medicamento seja lentamente
instilado na bexiga do doente.

Continue a apertar até que o saco de veiculo e o frasco para injetaveis estejam vazios.

=
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13. Esprema o ar remanescente do saco de veiculo para esvaziar o cateter o mais possivel.

Apos a instilagédo

14. Fechar o clampe de pressao (C3) evita o refluxo de fluido para o cateter e minimiza o risco de
contaminagdo. Em alternativa, pode manter o saco de veiculo comprimido engquanto executa 0s
passos 15 e 16.
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15. Remova o cateter da bexiga, com cuidado, sem desligar o saco de veiculo do cateter. Evite a
contaminacao por salpicos de gotas.

16. Elimine o medicamento de acordo com os regulamentos nacionais utilizando o saco de
eliminagdo.

O contetdo do frasco para injetaveis destina-se a uma Unica utilizacdo/dose Unica. Qualquer
suspensdo remanescente tem de ser eliminada.
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Instrucdes para os utilizadores de BCG-medac

Componentes e aplicacao do conjunto de instilagéo |<sem cateter, sem conector Luer-Lock para

conico>

Componentes principais do conjunto de instilacdo

B

L (;1?::04 J
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Componente principal

Descricéo

A

Frasco para injetaveis com p6

B

Cobertura protetora

C

Saco de veiculo com solugdo de cloreto de sodio a 0,9%
(9 mg/ml)

C1

Conector do frasco para injetaveis com tampa de protecéo e selo
de abertura

Cc2

Conector de cateter Luer-Lock com tampa de protecao e selo de
abertura

C3

Clampe de pressdo

C4

Porta de enchimento sem funcdo de aplicagdo

E

Saco de eliminacdo

Ligar o frasco para injetaveis ao saco de veiculo

1. Disponha o saco de eliminacdo (E) de modo a estar preparado para a eliminagéo direta do
conjunto apds a instilacdo para evitar contaminages.

o
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2. Retire a cdpsula de fecho flip-off do frasco para injetaveis (A) e desinfete a rolha de acordo com
o0s regulamentos locais.

e/

3. Destaque a cobertura protetora (B) do saco de veiculo (C) e remova a cobertura protetora
completamente.

B

4. Retire a tampa de protecdo do conector do frasco para injetaveis (C1).
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5. Empurre o conector no frasco para injetaveis até ao batente.

Misturar o p6 com o veiculo

6. Dobre o selo de abertura no interior do tubo do conector do frasco para injetaveis (C1) para cima
e para baixo varias vezes para quebrar o selo.
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7. Segure no saco de veiculo de modo a que o frasco para injetaveis fique por baixo.

Aperte o0 saco de veiculo varias vezes para transferir veiculo suficiente para o frasco para
injetaveis.

Certifique-se de que o frasco para injetaveis ndo esta completamente cheio para permitir a
transferéncia subsequente da suspenséo para o saco de veiculo. Poderd permanecer algum veiculo
no interior do saco.

Agite o frasco para injetaveis lentamente para minimizar a formacao intensa de espuma enquanto
se mistura 0 medicamento com o veiculo. Se houver muita espuma, deixe o frasco para injetaveis
em repouso por alguns minutos.

O contetdo do frasco para injetaveis tem de formar uma suspensao homogénea. Isto pode
demorar alguns minutos.
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8. Vire o saco de veiculo ao contrério e segure-o de modo a que o frasco para injetaveis fique por
cima.

Segure no frasco para injetaveis.

Aperte o saco de veiculo vérias vezes até o frasco para injetaveis estar completamente vazio.
Se ainda houver p6 no interior do frasco para injetaveis, repita os passos 7 e 8.

Do ponto de vista microbiolégico, o medicamento deve ser utilizado imediatamente.

Se 0 medicamento n&o for utilizado imediatamente, consulte a sec¢éo 5, “Como conservar

BCG-medac”.

A suspensdo ndo deve ser instilada a temperatura do frigorifico, de modo a evitar que o doente
sinta necessidade de urinar, o que resulta num tempo de exposi¢do mais curto.

Algaliacéo

9. Algalie o doente de acordo com os regulamentos locais e as instrucdes de utiliza¢do, utilizando
um cateter e lubrificante adequados.

Esvazie a bexiga com o cateter.

Ligar o cateter ao saco de veiculo
10. Para misturar eventuais sedimentos, rode e agite o saco antes de o ligar.

Na&o administre a suspenséo a temperatura do frigorifico.
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Retire a tampa de protecdo do conector do cateter (C2).

Ligue o cateter do doente ao conector de cateter (C2) do saco de veiculo.

\\
%), c2

Instilacéo

11. Dobre o selo de abertura no interior do tubo do conector de cateter (C2) para cima e para baixo
varias vezes para quebrar o selo.

Segure no cateter do doente com firmeza enquanto o faz.

12. Segure no saco de veiculo com o frasco para injetaveis virado ao contrario, por cima do saco.

Aperte o saco de veiculo suavemente com a outra mao para que o medicamento seja lentamente
instilado na bexiga do doente.

Continue a apertar até que o saco de veiculo e o frasco para injetaveis estejam vazios.
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13. Esprema o ar remanescente do saco de veiculo para esvaziar o cateter o mais possivel.

Apos a instilacdo

14. Fechar o clampe de pressao (C3) evita o refluxo de fluido para o cateter e minimiza o risco de

contaminagdo. Em alternativa, pode manter o saco de veiculo comprimido enquanto executa 0s
passos 15 e 16.
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15. Remova o cateter da bexiga, com cuidado, sem desligar o saco de veiculo do cateter. Evite a
contaminacao por salpicos de gotas.

16. Elimine o medicamento de acordo com os regulamentos nacionais utilizando o saco de
eliminagdo.

O contetdo do frasco para injetaveis destina-se a uma Unica utilizacdo/dose Unica. Qualquer
suspensdo remanescente tem de ser eliminada.
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Instrucdes para os utilizadores de BCG-medac

Componentes e aplica¢do do conjunto de instilacdo |[<sem cateter, com conector Luer-Lock para

conico>

Componentes principais do conjunto de instilacdo

B P q

F
e
o
Componente principal Descricéo
A Frasco para injetaveis com po
B Cobertura protetora
C Saco de veiculo com solugdo de cloreto de sodio a 0,9%
(9 mg/ml)
C1 Conector do frasco para injetaveis com tampa de protecéo e selo
de abertura
c2 Conector de cateter Luer-Lock com tampa de protec¢éo e selo de
abertura
C3 Clampe de presséao
C4 Porta de enchimento sem funcdo de aplicagdo
E Saco de eliminacéo
F Conector Luer-Lock para cénico

Ligar o frasco para injetaveis ao saco de veiculo

1. Disponha o saco de eliminacdo (E) de modo a estar preparado para a eliminagéo direta do
conjunto apds a instilacdo para evitar contaminagdes.
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2. Retire a capsula de fecho flip-off do frasco para injetaveis (A) e desinfete a rolha de acordo com
0s regulamentos locais.

3. Destaque a cobertura protetora (B) do saco de veiculo (C) e remova a cobertura protetora
completamente.

B
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4. Retire a tampa de protecédo do conector do frasco para injetaveis (C1).

5. Empurre o conector no frasco para injetaveis até ao batente.

Misturar o p6 com o veiculo

6. Dobre o selo de abertura no interior do tubo do conector do frasco para injetaveis (C1) para cima
e para baixo varias vezes para quebrar o selo.

pal (PT) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension
National version: 12/2024
<not for print>



7. Segure no saco de veiculo de modo a que o frasco para injetaveis fique por baixo.

Aperte o0 saco de veiculo varias vezes para transferir veiculo suficiente para o frasco para
injetaveis.

Certifique-se de que o frasco para injetaveis ndo esta completamente cheio para permitir a
transferéncia subsequente da suspensédo para o saco de veiculo. Poderd permanecer algum veiculo
no interior do saco.

Agite o frasco para injetaveis lentamente para minimizar a formacao intensa de espuma enquanto
se mistura 0 medicamento com o veiculo. Se houver muita espuma, deixe o frasco para injetaveis
em repouso por alguns minutos.

O contetdo do frasco para injetaveis tem de formar uma suspensao homogénea. Isto pode
demorar alguns minutos.
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Vire o0 saco de veiculo ao contrario e segure-o de modo a que o frasco para injetaveis fique por
cima.

Segure no frasco para injetaveis.

Aperte o saco de veiculo vérias vezes até o frasco para injetaveis estar completamente vazio.
Se ainda houver p6 no interior do frasco para injetaveis, repita os passos 7 e 8.

Do ponto de vista microbiolégico, o medicamento deve ser utilizado imediatamente.

Se 0 medicamento n&o for utilizado imediatamente, consulte a sec¢do 5, “Como conservar

BCG-medac”.

A suspensdo ndo deve ser instilada a temperatura do frigorifico, de modo a evitar que o doente
sinta necessidade de urinar, o que resulta num tempo de exposi¢do mais curto.

Algaliacéo

<)

Algalie o doente de acordo com os regulamentos locais e as instrugdes de utilizacéo, utilizando
um cateter e lubrificante adequados.

Esvazie a bexiga com o cateter.

Esta embalagem ndo contém um cateter. Utilize o conector (F) fornecido para ligar o saco ao
cateter do doente com um conector cénico (ndo ilustrado).

Para tal, é necessario realizar as seguintes passos adicionais:
- Retire a tampa de protecdo do conector do cateter (C2, ver passo 10).
- Ligue o conector (F) ao conector do cateter (C2) do saco.
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- Ligue cuidadosamente o saco com o conector (F) ao cateter do doente.
- Em seguida, prossiga com o passo 11.
Ligar o cateter ao saco de veiculo
10. Para misturar eventuais sedimentos, rode e agite o saco antes de o ligar.
N&o administre a suspensao a temperatura do frigorifico.
Retire a tampa de protecéo do conector do cateter (C2).

Ligue o cateter do doente ao conector de cateter (C2) do saco de veiculo.

Instilacéo

11. Dobre o selo de abertura no interior do tubo do conector de cateter (C2) para cima e para baixo
varias vezes para quebrar o selo.

Segure no cateter do doente com firmeza enquanto o faz.
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12. Segure no saco de veiculo com o frasco para injetaveis virado ao contrario, por cima do saco.

Aperte o saco de veiculo suavemente com a outra mao para que o medicamento seja lentamente
instilado na bexiga do doente.

Continue a apertar até que o saco de veiculo e o frasco para injetaveis estejam vazios.

!

13. Esprema o ar remanescente do saco de veiculo para esvaziar o cateter o mais possivel.
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Apos a instilagéo

14. Fechar o clampe de pressdo (C3) evita o refluxo de fluido para o cateter e minimiza o risco de
contaminagdo. Em alternativa, pode manter o saco de veiculo comprimido enquanto executa 0s
passos 15 e 16.
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15. Remova o cateter da bexiga, com cuidado, sem desligar o saco de veiculo do cateter. Evite a
contaminacdo por salpicos de gotas.

16. Elimine o medicamento de acordo com os regulamentos nacionais utilizando o saco de
eliminacéo.

O conteudo do frasco para injetaveis destina-se a uma Unica utilizagdo/dose Unica. Qualquer
suspensdo remanescente tem de ser eliminada.
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