RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
1. NOME DO MEDICAMENTO

BCG-medac, po e veiculo para suspensdo intravesical

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Apos reconstituicdo, um frasco para injetaveis contém:

BCG (Bacilo de Calmette e Guérin) derivado de Mycobacterium bovis, estirpe RIVM, derivada da
estirpe 1173-P2

2 x 10% a 3 x 10° unidades viaveis.

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
P4 e veiculo para suspensdo intravesical

Pé:
P4 branco ou quase branco ou grumos porosos com tons de amarelo e cizento

Veiculo:
Solucgéo limpida e incolor

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicagdes terapéuticas

Tratamento do carcinoma ndo invasivo urotelial da bexiga:
o tratamento curativo do carcinoma in situ
o tratamento profilatico em caso de recorréncia de:
- carcinoma urotelial limitado a mucosa:
- Ta G1-G2 em caso de tumor multifocal e/ou recorrente
- TaG3
- carcinoma urotelial na lamina propria mas ndo na musculatura da bexiga (T1)
- carcinoma in situ

4.2 Posologia e modo de administracio
O BCG-medac deve ser administrado apenas por profissionais de saude experientes nesta terapéutica.
BCG-medac destina-se a uma utilizacdo via intravesical ap6s reconstituicéo.

Para instrucdes acerca da preparagéo da suspensdo de BCG-medac antes da administracéo, ver
seccao 6.6.

Posologia

Adultos e idosos
E necessario o contetdo de um frasco para injetaveis, suspenso como indicado, para uma instilacdo na
bexiga.
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Terapéutica de indugdo

A terapéutica com BCG deve ser iniciada cerca de 2 - 3 semanas apds a ressec¢ao transuretral (RTU)
ou a biopsia da bexiga, e sem cateterizagdo traumatica, e deve ser repetida semanalmente durante

6 semanas. Deve ser posteriormente instituida uma terapéutica de manutencéo, pelo menos em casos
de tumores de risco médio e elevado. Os esquemas de terapéutica de manutencdo sdo descritos abaixo.

Terapéutica de manutencdo

Com base em estudos clinicos, é altamente recomendada uma terapéutica de manutencao apds
inducdo. O esquema de manutencdo recomendado consiste em 3 instilacfes com intervalos de
administracdo semanais administrados durante um periodo minimo de 1 ano até 3 anos, nos meses 3,
6, 12, 18, 24, 30 e 36. Neste esquema sdo administradas até 27 instilagbes num periodo de trés anos.

Embora a terapéutica de manutencao reduza a recorréncia e possa reduzir a progressdo, as reacoes
adversas e 0 desconforto do tratamento podem superar os beneficios para alguns doentes. Portanto, a
avaliacdo da relacdo beneficio-risco e a consideracao das preferéncias do doente sdo importantes antes
de iniciar ou continuar o tratamento de manutencéo. A necessidade de uma terapéutica de manutencao
a cada 6 meses depois do primeiro ano de tratamento deve ser avaliada posteriormente com base na
classificagdo do tumor e na resposta clinica.

Populagéo pediatrica
A seguranca e eficicia de BCG-medac em criangas ndo foram estabelecidas. Nao existem dados
disponiveis.

Modo de administracdo

O doente ndo deve beber durante as 4 horas que antecedem a instilacéo e nas 2 horas que se seguem a
mesma.

Um cateter uretral é introduzido na bexiga sob condic¢des asséticas. Deve ser utilizada uma quantidade
suficiente de lubrificante para reduzir as hip6teses de traumatismo a nivel da mucosa urinaria e, por
conseguinte, o risco de complicagdes graves, assim como também para diminuir o desconforto
inerente a este procedimento. A bexiga tem de estar vazia antes da instilagdo do BCG. A drenagem
completa da bexiga apos a algaliacdo reduz o lubrificante residual que pode ter chegado & bexiga antes
da instilagdo de BCG-medac.

A introducdo do BCG-medac na bexiga é feita atraves de um cateter e a baixa pressao. A suspensdo
instilada de BCG-medac deve permanecer na bexiga durante 2 horas. Durante este periodo de tempo, a
suspensdo deve ter o contacto suficiente com toda a superficie da mucosa da bexiga. Sendo assim, o
doente deve movimentar-se o mais possivel ou, no caso de um doente acamado, este deve ser virado
de costas para de brucos e vice-versa a cada 15 minutos. Passadas as 2 horas, o doente deve eliminar a
suspensao instilada numa posicdo sentada.

Recomenda-se uma hiperhidratacdo do doente durante 48 horas ap6s cada instilacdo caso ndo exista
nenhuma contraindicacdo clinica especifica.

Os doentes tratados com BCG-medac devem receber o folheto informativo e o cartio de alerta do
doente.

4.3 Contraindicacdes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na sec¢do 6.1.
BCG-medac nédo deve ser utilizado em doentes imunodeprimidos ou individuos com deficiéncias
imunoldgicas congénitas ou adquiridas, quer devido a doenga concomitante (por ex., serologia positiva

ao HIV, leucemia, linfoma), terapéutica oncoldgica (por ex., medicamentos citostaticos, radiacdo) ou
terapéutica imunossupressora (por ex., corticosteroides).
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BCG-medac nédo deve ser administrado a doentes com tuberculose ativa. O risco de tuberculose ativa
tem de ser excluido por anamnese apropriada e, se adequado, por exames complementares de
diagnostico de acordo com as normas de orientacéo locais.

Histdria clinica anterior de radioterapia da bexiga.

O tratamento com BCG-medac é contraindicado em mulheres durante o aleitamento (ver seccéo 4.6).

BCG-medac nédo deve ser instilado antes de terem decorrido 2 a 3 semanas ap6s a RTU, uma biopsia
vesical ou uma cateterizagéo traumatica.

Perfuracdo da bexiga que possa levar a um aumento do risco de infe¢des sistémicas graves (ver
Seccéo 4.4).

Infecdo aguda das vias urinarias (ver seccdo 4.4). Leucocitlria isolada assintomética e bacterilria
assintomatica ndo sdo contraindicadas na terapéutica intravesical com BCG-medac e nao é necessaria
uma profilaxia com antibioticos.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacao

BCG-medac néo deve ser utilizado para administracao por via subcutanea, intradérmica,
intramuscular ou intravenosa ou para vacinagao.

Tratamento de sintomas, sinais ou sindromes

Ver seccdo 4.8.

Precaucdes de manuseamento

BCG-medac ndo deve ser manipulado nem na mesma divisdo nem pelo mesmo pessoal de preparacéo
de medicamentos citotoxicos para administracao intravenosa. BCG-medac ndo deve ser manipulado
por uma pessoa com imunodeficiéncia bem conhecida. Deve evitar-se o contacto de BCG-medac com
a pele e mucosas. A contaminacao pode causar uma reacao de hipersensibilidade ou infecdo da area
afetada.

Derrame de BCG-medac

O derrame da suspensdo de BCG-medac deve ser tratado com um desinfetante com atividade
comprovada contra as micobactérias. O derrame na pele deve ser tratado com um desinfetante
apropriado.

Higiene geral do paciente

E recomendado lavar as maos e a zona genital depois da micgéo. Isto aplica-se especialmente as
primeiras mic¢des apos a instilagdo do BCG. Em caso de contaminagdo de lesbes cutaneas, €
recomendada a utilizagdo de um desinfetante apropriado.

Testes a tuberculina

Testes cutaneos

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

Detecao do Bacilo de Calmette e Guérin
Os médicos devem estar cientes de que os resultados negativos da cultura de uma amostra para biopsia
e dos testes ndo excluem uma infecdo sistémica por BCG. Em varios casos, a detecdo do bacilo ndo foi
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bem-sucedida, apesar de o doente experienciar uma infecéo sistémica por BCG. Os métodos
disponiveis (microscopia, PCR e/ou culturas e/ou uma detecdo de histologia compativel com
tuberculose) ndo sdo fiaveis.

InfecBes/reacOes sistémicas graves ao BCG
Uma instilacdo traumatica pode provocar acontecimentos septicémicos por BCG com possivel chogue
sético e uma situacdo potencialmente fatal. Para opc¢des de tratamento, ver sec¢do 4.8.

Deve ser excluida qualquer infecdo no trato urinario antes de cada instilacdo do BCG na bexiga (uma
inflamacdo da membrana mucosa da bexiga pode aumentar o risco de disseminacdo hematol6gica do
BCG). Se for diagnosticada uma infegdo no trato urinario durante a terapéutica com BCG, a
terapéutica deve ser interrompida até que a analise da urina normalize e que seja concluida a
terapéutica com antibioticos.

Tem de ser considerada a possibilidade de infecbes sistémicas graves por BCG com a necessidade de
terapéutica antituberculosa antes do inicio da terapéutica com BCG, especialmente nos doentes idosos
(ver Doentes idosos) e nos doentes com compromisso hepatico.

Foram notificadas infegdes/reacGes sistémicas graves ao BCG em menos de 5% da populagdo do
estudo. Para sinais e sintomas, consultar a seccéo 4.8.

Em caso de suspeita de uma infegéo sistémica, deve ser consultado um médico especializado em
doencas infeciosas. Uma infecdo por BCG pode ser potencialmente fatal. Para mais informacdes,
consultar a sec¢do 4.8.

Ao contrario das infe¢Ges sistémicas, a sindrome de Reiter apresenta-se como uma reagdo
principalmente imunomediada, que n&do é necessariamente causada por BCG disseminado, mas
também pode ser despoletada por BCG apenas localizado no trato urinario.

Febre ou hematuria macroscopica

O tratamento deve ser adiado até resolucgdo de febre concomitante ou hematuria macroscoépica.

Baixa capacidade da bexiga

O risco de contratura da bexiga pode aumentar em doentes com baixa capacidade da bexiga.
HLA-B27

Os doentes com HLA-B27 positivo podem ter aumento de ocorréncia de artrite reacional ou sindrome
de Reiter.

Reativacdo de infecoes latentes por BCG (incluindo diagnoéstico tardio)

Houve notificacBes de casos Unicos em que a bactéria do BCG persistiu no corpo durante varios anos.
Essas infecdes latentes por BCG podem reativar-se anos depois da infecéo inicial, manifestando-se
como pneumonite granulomatosa, abcessos, aneurismas infetados e infecdo de um implante, de um
enxerto ou do tecido circundante.

O doente tem de ser consciencializado para a possibilidade de uma reativacdo tardia de infe¢Ges
latentes por BCG e instruido sobre as a¢des a tomar, caso ocorram sintomas tais como febre ou
perda de peso com origem desconhecida.

Em caso de suspeita de reativacio de uma infecéo latente por BCG, deve ser consultado um
especializado em doencas infeciosas.
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Doentes idosos

A administracdo de BCG em doentes idosos ndo é contraindicada. No entanto, o risco de uma
infecdo/reacdo sistémica ao BCG deve ser considerado antes da primeira administragdo. Os doentes
idosos podem sofrer de compromisso renal ou hepatico, o que pode ter influéncia no tratamento com
medicamentos antituberculosos, em caso de infecdo/reacdo sistémica grave ao BCG. Também deve ser
tida uma precaucdo especial no caso de doentes idosos com um estado de salde geral debilitado.

Gravidez
BCG-medac ndo e recomendado durante a gravidez (ver seccéo 4.6).

Doentes com contacto com pessoas imunodeficientes

Os doentes tratados com BCG-medac devem aplicar medidas higiénicas adequadas, caso estejam em
contacto com doentes imunodeficientes. M. bovis é menos patogénica do que M. tuberculosis e ainda
ndo foi notificada qualquer transmissao entre seres humanos, embora a hip6tese ndo possa ser
excluida, especialmente no caso de doentes imunodeficientes.

Transmisséo sexual
Até a data ndo ha registo de transmissao sexual de BCG, embora se recomende 0 uso de preservativo
durante as relagGes sexuais por uma semana apoés a terapéutica com BCG.

Rastreabilidade
De modo a melhorar a rastreabilidade dos medicamentos bioldgicos, 0 nome e o nimero de lote do
medicamento administrado devem ser registados de forma clara.

4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

As bactérias BCG séo sensiveis a medicamentos antituberculosos (por. ex. etambutol, estreptomicina,
acido p-aminosalicilico [PAS], isoniazida [INH] e rifampicina), antibi6ticos e antisséticos. Foi descrita
uma resisténcia a pirazinamida e a cicloserina.

Deve ser evitada a administracdo em simultaneo de agentes antituberculosos e antibidticos, como
fluoroquinolonas, doxiciclina ou gentamicina, durante a terapéutica por instilagéo intravesical de
BCG, devido a sensibilidade do BCG a esses medicamentos.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento
Gravidez
A quantidade de dados sobre a utilizacdo do BCG em mulheres gravidas, é limitada ou inexistente.

Né&o foram efetuados estudos em animais sobre a fungéo reprodutora. BCG-medac nédo é recomendado
durante a gravidez.

Amamentacéo

Existe informacdo insuficiente sobre a excre¢do do BCG/metabolitos no leite humano. BCG-medac é
contraindicado durante a amamentacédo (ver secgéo 4.3).

Fertilidade

Verificou-se que 0 BCG tem efeitos adversos sobre a espermatogénese e pode causar oligospermia ou
azoospermia. Estudos em animais sugerem que estes efeitos podem ser transitorios e reversiveis.
Contudo, os homens devem obter aconselhamento sobre a possibilidade de conservacéo de
espermatozoides antes do inicio da terapéutica.
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4.7  Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os sintomas locais e sistémicos durante a terapéutica com BCG-medac podem afetar a capacidade de
conduzir e utilizar maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

Os efeitos indesejaveis sdo listados abaixo por classe de sistemas de 6rgédos e frequéncia. As
frequéncias abaixo sdo definidas como: Muito frequentes (> 1/10), frequentes (> 1/100, < 1/10), pouco
frequentes (> 1/1.000, < 1/100), raros (> 1/10.000, < 1/1.000), muito raros (< 1/10.000) ou
desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).

Os efeitos indesejaveis sdo apresentados por ordem decrescente de gravidade dentro de cada classe de
frequéncia.

Classe de sistemas de 6rgéos Frequéncia e efeitos indesejaveis

InfecOes e infestagdes Muito frequentes

Cistite e reacOes inflamatorias (granuloma) da bexiga, prostatite
granulomatosa assintomatica

Pouco frequentes

Infecdo das vias urinérias, orquite, epididimite, prostatite
granulomatosa sintomatica, reacéo/infecéo sistémica grave pelo
BCG, sépsis por BCG, pneumonite miliar, abcesso cutaneo,
sindrome de Reiter (conjuntivite, oligoartrite assimétrica e
cistite)

Raros

Infecdo vascular (ex., aneurisma infetado), abcesso renal

Muito raros

Infecdo pelo BCG de implantes e do tecido circundante (ex.,
infecdo de enxertos adrticos, desfibrilhadores cardiacos,
artroplastia da anca ou joelho), infecéo de ganglios linfaticos
regionais, osteomielite, infecdo da medula dssea, peritonite,
abcesso do psoas, infecdo da glande do pénis, orquite ou
epididimite resistente a terapéutica antituberculosa

Doencas do sangue e do sistema | Pouco frequentes
linfatico Citopenia, anemia

Muito raros

Linfadenite cervical
Desconhecido

Sindrome hemofagocitica

Doencas do sistema imunitario | Muito frequentes

Reac&o sistémica transitéria ao BCG (febre < 38,5 °C, sintomas
de tipo gripal incluindo mal-estar, febre, arrepios, desconforto
geral, mialgia)

Muito raros

Reacdo de hipersensibilidade (ex., edema das palpebras, tosse)

Afeces oculares Muito raros
Corioretinite, conjuntivite, uveite

Vasculopatias Pouco frequentes

Hipotenséo

Muito raros

Fistula vascular

Desconhecido

Vasculite (incluindo vasculite do sistema nervoso central)

Doencas respiratorias, toracicas | Pouco frequentes
e do mediastino Granuloma pulmonar
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Classe de sistemas de 6rgaos

Frequéncia e efeitos indesejaveis

Doencas gastrointestinais

Muito frequentes
Nauseas

Freguentes

Diarreia, dor abdominal
Muito raros

Vémitos, fistula intestinal

Afecdes hepatobiliares

Pouco frequentes
Hepatite

Afecbes dos tecidos cutaneos e
subcutaneos

Pouco frequentes
Exantema cutaneo

Afecbes musculosqueléticas e
dos tecidos conjuntivos

Freguentes
Mialgia

Pouco frequentes
Aurtrite, artralgia

Muito frequentes

Miccéo frequente com desconforto e dor

Freguentes

Incontinéncia urinaria

Pouco freguentes

Hematuria macroscopica, retengdo vesical, obstrucdo das vias
urindria, bexiga contraida

Desconhecido

Insuficiéncia renal, pielonefrite, nefrite (incluindo nefrite
tubulointersticial, nefrite intersticial e glomerulonefrite)

Doencas renais e urinarias

Doencas dos 6rgdos genitais e
da mama

Desconhecido
Perturbages genitais (ex., dor vaginal, dispareunia),
oligospermia, azoospermia

Muito frequentes
Fadiga
Frequentes

Febre > 38,5 °C
Muito raros
Edema periférico

Perturbacdes gerais e alteracbes
no local de administracdo

Pouco frequentes

Enzima hepética aumentada

Desconhecido

Antigénio especifico da préstata (PSA) elevado

Exames complementares de
diagnostico

As reacOes adversas do tratamento pelo BCG sao frequentes, mas geralmente ligeiras e transitorias. As
reacOes adversas aumentam usualmente com o nimero de instilagbes de BCG.

Pode ocorrer mialgia em casos frequentes e, em casos pouco frequentes, artrite/artralgias e exantema
cutaneo. A maioria dos casos de artrite, artralgias e exantema cutaneo €é devida a reacdes de
hipersensibilidade do doente ao BCG. Nalguns casos, pode ser necessario interromper a administracdo
de BCG-medac.

Reacdes adversas locais

Desconforto e dor durante a miccdo e mic¢ado frequente ocorrem em até 90 % dos doentes. A cistite e a
reacdo inflamatdria (granuloma) podem constituir uma parte essencial da atividade antitumoral. Outras
reacOes adversas localizadas observadas de forma pouco frequente: hematdria macroscopica, infe¢éo
das vias urinarias, retracdo vesical, obstrucdo urinaria, contratura vesical, prostatite granulomatosa
sintomatica, orquite e epididimite. O abcesso renal é raramente observado. Além disso, podem ocorrer
perturbacdes genitais (ex., dor vaginal, dispareunia) com frequéncia desconhecida.
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Reacdo sistémica transitéria ao BCG

Podem ocorrer febre baixa, sintomas de tipo gripal e desconforto geral. Estes sintomas desaparecem
normalmente ao fim de 24 - 48 horas e devem ser controlados através de um tratamento sintomatico
normalizado. Estas reacGes sao sinais do inicio de uma reacdo imunitaria. Todos os doentes que
recebem o medicamento devem ser cuidadosamente monitorizados e aconselhados a comunicar todas
as incidéncias de febre e de outros acontecimentos que se desenvolvam fora das vias urinérias.

Infecdes/reacoes adversas sistémicas graves

Distinguir uma infecéo por BCG de uma reag&o imunoldgica ao BCG constitui um desafio, uma vez
gue os sintomas sdo muito semelhantes no inicio. Ao contrario disto, uma reacao sistémica transitoria
ao BCG é uma reacgdo adversa muito frequente que tem de ser diferenciada.

No inicio, os sinais e sintomas clinicos de uma infe¢do/reacdo ao BCG séo febre > 39,5 °C durante,
pelo menos, 12 horas, febre > 38,5 °C durantes, pelo menos, 48 horas e agravamento do estado geral.
Os sinais tipicos de uma infe¢do sdo o desenvolvimento de pneumonia miliar, hepatite granulomatosa,
irregularidades no teste da funcdo hepética (especialmente um aumento na fosfatase alcalina) e
disfuncéo orgéanica (que ndo do trato genitourinario) com inflamag&o granulomatosa a biopsia com o
passar do tempo.

Em caso de suspeita de uma infecéo sistémica, deve ser consultado um médico especializado em
doencas infecciosas. Uma infe¢do por BCG pode ser potencialmente fatal.

Apesar dos sintomas de uma infegdo sistémica por BCG ndo diferirem da tuberculose, o doente nao
precisa de ser isolado, porque M. Bovis € menos patogénica para 0s seres humanos do que
M. tuberculosis.

Nos casos de reativacdo de infecdes latentes, os doentes apresentam normalmente sintomas como
febre e perda de peso com origem desconhecida. Diversas notificagdes de casos demonstram que o
diagndstico é desafiante, uma vez que os sintomas variam e 0s médicos nao suspeitam de uma relacéo
causal com a infecéo por BCG.

Um diagndstico correto e precoce e, consequentemente, um tratamento adequado sdo importantes para
o resultado final, especialmente no caso de doentes idosos ou debilitados, para evitar consequéncias
fatais. Tenha em consideracao que se encontra disponivel um cartéo de alerta do doente com
informacdes sobre este tema, que deve ser entregue ao paciente (ver também seccéo 4.4).

Em caso de suspeita de reativacdo de uma infe¢do latente por BCG, deve ser consultado um médico
especializado em doencas infeciosas.

Pode ser recomendado o uso adicional de corticosteroides em caso de sepsia, rea¢des granulomatosas
(p. ex., pulmdes ou figado) e outras reagdes imunomediadas.
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Recomendac6es de tratamento, ver tabela abaixo.

Tratamento de sintomas, sinais e sindromes

Sintomas, sinais e sindromes

Tratamento

1) Sintomas de irritagdo vesical de
duracdo inferior a 48 horas

Tratamento sintomatico

2) Sintomas de irritacdo vesical de
durac&o superior ou igual a 48 horas

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

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

3) Infecdo bacteriana concomitante do
trato urinario

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

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

Interromper a terapéutica com BCG-medac.
Administrar isoniazida* e rifampicina*, durante 3 a
6 meses conforme a gravidade.

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

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

Tratamento sintomatico com paracetamol.

6) Erupcéo cuténea, artralgias ou artrite
ou sindrome de Reiter

Interromper a terapéutica com BCG-medac.

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

Administrar farmacos anti-histaminicos ou anti-
inflamatdrios 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) Infecdo/reacdo sistémica ao BCG**
sem sinais de choque sético

Interromper definitivamente a terapéutica com
BCG-medac.

Considerar a marcacdo 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.

8) Infecdo/reacdo sistémica ao BCG
com sinais de choque sético

Interromper definitivamente a terapéutica com
BCG-medac.

Administrar imediatamente uma terapéutica tripla
antituberculosa* em combinagdo com corticosteroides de
acao rapida em dose elevada.

Solicitar a opinido de um especialista em doencas
infecciosas.

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

** ver defini¢do acima
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Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apds a autorizagdo do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizagdo continua da relagéo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas de reaces adversas diretamente ao
INFARMED, I.P.:

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcgéo 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

4.9 Sobredosagem

E pouco provavel que surjam casos de sobredosagem uma vez que um frasco para injetaveis de
BCG-medac corresponde a uma dose.

N&o existem dados que indiqguem que uma sobredosagem possa levar a quaisquer outros sintomas para
além dos efeitos indesejaveis descritos.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: Imunoestimulantes, Outros imunoestimulantes, codigo ATC: LO3AX03

BCC-medac é uma suspensdo liofilizada de bactérias vivas do Bacilo de Calmette e Guérin com um
baixo potencial infeccioso, derivadas do Mycobacterium bovis, estirpe RIVM.

Mecanismo de acdo

BCG-medac estimula o sistema imunitério e tem atividade antitumoral. Existem estudos que sugerem
que o BCG atua como um imunopotenciador inespecifico através, ndo de um s6 mecanismo de ag&o,
mas de uma variedade de acBes que envolvem células do sistema imunitario. O BCG exerce um efeito
estimulante no baco, estimula a funcdo macrofagica no baco e ativa as células NK (natural killer). A
instilacdo de BCG estimula o aumento dos granulécitos, mondcitos/macrofagos e linfocitos T,
indicando uma ativacéo local do sistema imunitério. As citocinas IL1, IL2, IL6 e TNFo sofrem
também um aumento.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A maior parte dos bacilos é excretada na urina nas primeiras horas apo6s a instilagdo. Ainda se
desconhece se as micobactérias conseguem atravessar a parede urotelial integra. Foram notificados
casos isolados nos quais bactérias do BCG persistiram nas vias urinérias durante mais de 16 meses
(ver seccéo 4.4).

5.3 Dados de seguranca pré-clinica
A estirpe RIVM de BCG foi testada em varios tipos de animais, quanto a toxicidade, propriedades

imunoestimulantes e atividade antitumoral. Doses elevadas de BCG causaram atraso no peso em
murganhos, sendo também observadas perturbacGes hepaticas. A injecdo intravenosa em coelhos
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mostrou ser pirogénica. Instilacdes repetidas em cobaias induziram reacdes inflamatdrias na parede da
bexiga. A doses elevadas ocorreram lesdes granulomatosas no figado e no pulm&o como reacdes
adversas indesejaveis. A aplicacdo intravesical em cées evidenciou lesGes mecanicas minimas no
urotélio, enquanto ndo foram observados sinais de inflamag&o ativa no estroma suburotelial.

Néo foram efetuados estudos de mutagenicidade, carcinomutagenicidade ou sobre a fungéo
reprodutora.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1. Lista dos excipientes

P4: poligelina, glucose anidra, polissorbato 80.
Solvente: cloreto de sddio e agua para preparagdes injetaveis.

6.2 Incompatibilidades
BCG-medac é incompativel com solugdes hipotonicas e hipertdnicas.
6.3 Prazo de validade

2 anos ou 3 anos, quando o nimero de unidades viaveis na libertacdo for maior que 5 x 10® ufc/frasco
para injetaveis (unidades formadoras de colonias/frasco para injetaveis), em qualquer caso ndo
superior a 4 anos a partir da data da colheita.

A estabilidade fisica e quimica em utilizagdo 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 microbioldgico, 0 medicamento deve ser utilizado imediatamente.

Se ndo for utilizado imediatamente, os tempos de conservagdo em utilizagdo e as condic¢Ges 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.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

N&o congelar.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Condicoes de conservagdo do medicamento apds reconstituicdo, ver seccao 6.3.

6.5 Natureza e contetdo do recipiente

P4 num frasco para injetaveis (vidro tipo I) com uma rolha de borracha + 50 ml de solvente num saco

(polipropileno avancado, APP) com um conector do frasco e um conector de cateter, com ou sem
cateter e conector Luer-Lock para cénico.

Apresentagoes:

. 1, 3, 5 ou 6 frasco(s) para injetaveis, saco(s) de veiculo, conector(es) Luer-Lock para conico,
com ou sem cateter(es).

. 1 ou 3 frasco(s) para injetaveis, saco(s) de veiculo, com ou sem cateter(es).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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6.6  Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseamento

Informagdes importantes sobre a utilizacdo 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 prote¢do para a utilizacdo 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 saide. 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 &reas 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 citotdxicos 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 o0 manuseamento. BCG-medac s6 pode ser transportado em recipientes
fechados (para condigdes de conservacao ap0s reconstituicao, ver seccdo 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
complicacéo subsequente na interpretacdo dos testes cutaneos a tuberculina para diagnéstico de
infecdo micobacteriana. Deste modo, a reatividade a tuberculina deve ser efetuada antes da
administragdo de BCG-medac.

Preparacéao da suspensdo intravesical reconstituida

Antes da utilizacdo, 0 medicamento tem de ser novamente suspenso em condi¢des asséticas com uma
solucéo estéril de cloreto de sddio a 0,9% (9 mg/ml) (ver instrucdes de utilizacdo, 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 algaliacdo traumatica e para tornar o procedimento mais confortavel. As
mulheres poderdo necessitar de menos lubrificante do que os homens. Néo 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 ndo tém qualquer influéncia na eficacia e seguranca do
medicamento.

O conteldo do frasco para injetaveis destina-se a uma Unica utilizacdo/dose Gnica. 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 vestuério de protecéo 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 solugdo desinfetante e deixe secar. Os derrames na
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pele devem ser tratados com um desinfetante adequado.

Primeiros socorros

Consulte sempre um médico em caso de contaminagéo.

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 solugéo de lavagem ocular suficiente
ou, em alternativa, com &gua. Remova as lentes de contacto, se aplicavel.

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

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

Para mais informacGes sobre o cateter, consulte as instrug¢oes de utilizagdo correspondentes.
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Instrucdes para os utilizadores de BCG-medac

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

conico>

Componentes principais do conjunto de instilacao

B
D0
‘T i E
(CTH Rcals
C
|C3 D1
C2
0
Componente principal Descricdo
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
C2 Conector de cateter Luer-Lock com tampa de prote¢do 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 eliminacdo

Ligar o frasco para injetaveis ao saco de veiculo

1. Disponha o saco de eliminacdo (E) de modo a estar preparado para a eliminacéo direta do
conjunto apds a instilacdo para evitar contaminaces.
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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 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 0 saco de veiculo vérias vezes para transferir veiculo suficiente para o frasco para
injetaveis.

Certifique-se de que o frasco para injetaveis ndo estd 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 conteldo 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 contréario e segure-o de modo a que o frasco para injetaveis fique por
cima.

Segure no frasco para injetaveis.
Aperte 0 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 o
medicamento ndo for utilizado imediatamente, consulte a sec¢édo 6.3 “Prazo de validade”.

A suspensdo nao 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.

% U
N 2 5

Algaliacao
9. Algalie o doente de acordo com os regulamentos locais e as instrucdes de utilizacdo, 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.
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Retire a tampa de protecdo 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.

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.

Apos a instilacédo

14. Fechar o clampe de pressao (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.

spc (PT) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension
National version: 12/2024



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 conteldo 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 aplicacdo do conjunto de instilacdo |[<com cateter e conector Luer-Lock para

conico>

Componentes principais do conjunto de instilacao

B
D
’Cﬁcﬁcr
E
|csdd) ||
C2
" l
-] 4

D1 []
; F

Componente principal Descrigéo
A Frasco para injetaveis com po
B Cobertura protetora
C Saco de veiculo com solucéo 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 protecdo e selo de
abertura
C3 Clampe de pressédo
C4 Porta de enchimento sem funcdo de aplicagdo
D Cateter Luer-Lock
D1 Lubrificante
E Saco de eliminacéo
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 eliminacéo direta do
conjunto apds a instilacdo para evitar contaminaces.
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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 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 vérias vezes para transferir veiculo suficiente para o frasco para
injetaveis.

Certifique-se de que o frasco para injetaveis ndo estd 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 0 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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Vire 0 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 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, o medicamento deve ser utilizado imediatamente.
Se 0 medicamento ndo for utilizado imediatamente, consulte a sec¢éo 6.3 “Prazo de validade”.

A suspensédo 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.

Algaliacao

9.

Algalie o doente de acordo com os regulamentos locais e as instrugdes de utilizacdo, 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 utilizacdo com cateter de autoalgaliagdo com conector cénico:
O conector Luer-Lock para cénico (F) fornecido tem de ser utilizado para ligar o0 saco ao cateter
de autoalgaliagéo (ndo ilustrado).

Para tal, é necessario realizar os seguintes passos adicionais:

- Retire a tampa de protecéo do conector do cateter (C2, ver passo 10).

- Rode e agite 0 saco antes de o ligar para misturar eventuais sedimentos.

- Ligue o conector Luer-Lock para conico (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 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 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.

!

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

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.

15. Remova o cateter da bexiga, com cuidado, sem desligar o saco de veiculo do cateter. Evite a
contaminagdo por salpicos de gotas.

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

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

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

conico>

Componentes principais do conjunto de instilacao

B

Ll C1 Rcal
£

|C34

c2

A@
=]

Componente principal

Descricdo

A

Frasco para injetaveis com p6

B

Cobertura protetora

C

Saco de veiculo com solugao 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 presséao

C4

Porta de enchimento sem funcédo de aplicagdo

E

Saco de eliminagédo

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

o\

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 o saco de veiculo vérias vezes para transferir veiculo suficiente para o frasco para
injetaveis.

Certifique-se de que o frasco para injetaveis ndo estd completamente cheio para permitir a
transferéncia subsequente da suspensdo 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 0 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, o medicamento deve ser utilizado imediatamente.
Se 0 medicamento ndo for utilizado imediatamente, consulte a sec¢éo 6.3 “Prazo de validade”.

A suspensédo 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¢ao mais curto.

%= O
Nl

Algaliacao

9. Algalie o doente de acordo com os regulamentos locais e as instruc@es 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.
Né&o administre a suspensdo a temperatura do frigorifico.

Retire a tampa de protegéo do conector do cateter (C2).

spc (PT) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension
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Ligue o cateter do doente ao conector de cateter (C2) do saco de veiculo.

\\
) 2

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.

spc (PT) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension
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13. Esprema o ar remanescente do saco de veiculo para esvaziar o cateter o mais possivel.

Apos a instilacédo

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 os
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 aplicacio do conjunto de instilac@o |<sem cateter, com conector Luer-Lock para

conico>

Componentes principais do conjunto de instilacao

Bl

- I

(=

Componente principal

Descricdo

A

Frasco para injetaveis com p6

B

Cobertura protetora

C

Saco de veiculo com solucéo de cloreto de sédio a 0,9%
(9 mg/ml)

C1

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

C2

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

C3

Clampe de pressédo

C4

Porta de enchimento sem func¢éo de aplicacao

E

Saco de eliminagéo

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 contaminaces.
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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 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 vérias vezes para transferir veiculo suficiente para o frasco para
injetaveis.

Certifique-se de que o frasco para injetaveis ndo estd 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 0 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 o0 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 microbioldgico, o medicamento deve ser utilizado imediatamente.
Se 0 medicamento ndo for utilizado imediatamente, consulte a sec¢éo 6.3 “Prazo de validade”.

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¢ao mais curto.

Algaliacao

9. Algalie o doente de acordo com os regulamentos locais e as instruc@es de utiliza¢do, 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 cdnico (néo 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.
- Ligue cuidadosamente o saco com o conector (F) ao cateter do doente.
- Emseguida, prossiga com o passo 11.
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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 protecdo 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.

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

!

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

Apos a instilagédo

14. Fechar o clampe de pressdo (C3) evita o refluxo de fluido para o cateter e minimiza o risco de
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contaminagdo. Em alternativa, pode manter o saco de veiculo comprimido enquanto executa 0s
passos 15 e 16.

15. Remova o cateter da bexiga, com cuidado, sem desligar o saco de veiculo do cateter. Evite a
contaminacao por salpicos de gotas.

N
AN

16. Elimine o medicamento de acordo com os regulamentos nacionais utilizando o saco de
eliminagdo.
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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.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

medac

Gesellschaft fir klinische
Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Alemanha

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Com saco de veiculo com adaptador Luer-Lock, com conector Luer-Lock para cénico (com ou sem
cateter)

N° de registo: 3839388 - 1 Frasco para injetaveis, 2 x 108 - 3 x 10° UFC RIVM BCG, Vidro tipo | +
1 Saco (APP), 50 ml de solvente + 1 conector Luer-Lock para conico

N° de registo: 3839487 - 3 Frascos para injetaveis, 2 x 10% - 3 x 10° UFC RIVM BCG, Vidro tipo | +
3 Sacos (APP), 50 ml de solvente + 3 conectores Luer-Lock para conico

N° de registo: 3839586 - 5 Frascos para injetaveis, 2 x 108 - 3 x 10° UFC RIVM BCG, Vidro tipo | +
5 Sacos (APP), 50 ml de solvente + 5 conectores Luer-Lock para conico

N° de registo: 5240353 - 6 Frascos para injetaveis, 2 x 108 - 3 x 10° UFC RIVM BCG, Vidro tipo | +
6 Sacos (APP), 50 ml de solvente + 6 conectores Luer-Lock para conico

Com saco de veiculo com adaptador Luer-Lock (com ou sem cateter)

N° de registo: 4328480 - 1 Frasco para injetaveis, 2 x 108 - 3 x 10° UFC RIVM BCG, Vidro tipo I +
1 Saco (APP), 50 ml de solvente

N° de registo: 5011382 - 3 Frascos para injetaveis, 2 x 10% - 3 x 10° UFC RIVM BCG, Vidro tipo | +
3 Sacos (APP), 50 ml de solvente

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGCAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdo: 08 janeiro 2002
Data da tltima renovacdo: 31 dezembro de 2009

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

12/2024

11. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.
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