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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
BCG-medac, prasok a vehikulum na intravezikalnu suspenziu
Bacillus Calmette-Guérin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat® tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

. Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi t¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj$ich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je BCG-medac a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete BCG-medac
Ako pouzivat BCG-medac

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ BCG-medac

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wdE

1.  Co je BCG-medac a na ¢o sa pouZiva

Uplny nazov tohto lieku je BCG-medac, prasok a vehikulum na intravezikéalnu suspenziu (na aplikaciu
do mocového mechura). V d’alSich ¢astiach tejto pisomnej informacie pre pouzivatel’a sa nazyva iba
BCG-medac.

BCG-medac obsahuje oslabené (atenuované) baktérie Mycobacterium bovis s nizkym infekénym
potencialom.

BCG-medac podporuje imunitny systém a pouZiva sa na lie¢bu niekol’kych typov nadorového
ochorenia moc¢ového mechtra. Je u¢inny, ak nddorové ochorenie postihuje iba bunky, ktoré vystielaju
vnatro mechura (urothelium) a neprenikla do hlbsich vrstiev mo¢ového mechura.

BCG-medac sa podava priamo do mechura vo forme instilécie (vstreknutie).

Pri plochych léziach nddorového ochorenia mo¢ového mechira (karcinom in situ) sa BCG-medac
pouziva na lieCbu ochorenia postihujuceho iba vystelku mo¢ového mechtira. Existuja rézne stupne
nadorového ochorenia, ktoré postihuje vystelku mo¢ového mechura a vrstvu buniek tesne pod
vystelkou (lamina propria).

BCG-medac sa pouziva aj na prevenciu opakovaného vyskytu nadorového ochorenia (profylakticka
liecba).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete BCG-medac

Nepouzivajte BCG-medac

. ak ste alergicky na Zivotaschopné BCG (Bacillus Calmette-Guérin) baktérie alebo na
ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6),

. ak je aktivita vaSho imunitného systému oslaben alebo ak trpite poruchami imunity, ¢i uz
vplyvom pridruzenych ochoreni (napr. pozitivne sérologické vysetrenie na HIV, leukémia,
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lymfém), protinadorovej lie¢by (napr. cytostatikd, lietba ozarovanim) alebo imunosupresivnej
liecby (napr. kortikosteroidy),

. ak méte aktivnu tuberkuldzu,

. ak vam v minulosti lie¢ili mo¢ovy mechur alebo okolité oblasti oZarovanim,

. ak dojcite,

. ak ste podstupili chirurgicky zakrok cez mocovu trubicu (TUR, transuretralnu resekciu),
odobratie vzorky tkaniva mocového mechtira (biopsiu mo¢ového mechiira) alebo poranenie
katétrom (traumaticku katetrizciu) v priebehu poslednych 2 az 3 tyzdiov,

. ak trpite perforaciou mo¢ového mechura,
. ak mate v mo¢i vidite'nu krv (makrohematuria),
. ak trpite akatnou infekciou mocovych ciest.

BCG-medac sa nesmie podavat’ pod kozu alebo do koze, do svalu alebo Zily ani za u¢elom ofkovania.
Musi sa podavat’ priamo do mo¢ového mechura vo forme instilacie (vstreknutie).

Upozornenia a opatrenia

Vas lekar vam da pohotovostnu kartu pacienta, ktori by ste vZdy mali nosit’ so sebou (pozri tiez
cast’ 4).

Predtym, ako zacnete pouzivat BCG-medac, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika,

. ak mate hortcku alebo sa vo vasom moci nachadza krv; v takomto pripade je potrebné liecbu
s BCG-medac odlozit,
. ak mate nizku kapacitu mechura, ked’ze po liecbe moze este viac poklesnut’,

. ak ste pozitivni na HLA-B27 (Fudsky antigén proti leukocytom B27), ked’ze by u vas mohol byt
zvySeny vyskyt zapalu klbov (reakénej artritidy),

. ak trpite artritidou so zapalom koze, o¢i a moc¢ovych ciest (Reiterovym syndrdmom),

. ak mate lokalizovanu roz$irenu krvnu cievu (aneuryzma) alebo protézu; mohla by sa u vas
vyskytnut’ infekcia implantatov alebo Stepov,

. ak mate problémy s pecefiou alebo uZivate lieky, ktoré mozu ovplyvnit’ vasu pecen.. To je

mimoriadne dolezité, ak sa zvazuje antibioticka trojkombinacia takzvanymi
antituberkulotikami.

Vseobecna hygiena

Po podani lieku si pri moceni sadnite. Zabranite tak strickaniu moc¢u a kontaminacii oblasti baktériami
BCG.

Po moceni sa odporuc¢a umyt’ si ruky a oblast’ genitalii. Vztahuje sa to hlavne na prvé mocenie po
liecbe s BCG. Ak do6jde ku kontaminacii koznych 1ézii, pouzite vhodny dezinfekény prostriedok
(spytajte sa lekara alebo lekarnika).

Detekcia baktérie Bacillus Calmette Guérin
Detekcia baktérie BCG je zvycajne naro¢na. Negativny vysledok testu nevylucuje infekciu BCG
mimo mocového mechura.

Infekcia mocovych ciest

Vas lekar ma pred kazdym vstreknutim BCG do moc¢ového mechura zistit, ¢i netrpite akutnou
infekciou moc¢ovych ciest. Ak vam bude pocas lie¢by BCG diagnostikovana akdtna infekcia
mocovych ciest, lieEbu je potrebné prerusit’, pokym vysledky analyzy moc¢u nebud normalne a kym
sa neukonci liec¢ba antibiotikami.

Pacienti s kontaktom s osobami, ktoré maju poruchu imunity
Ak ste lieceny pomocou BCG-medac, musite dodrziavat’ vSeobecné hygienicke predpisy uvedené
vyssie.
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To je mimoriadne dblezité, ak ste v kontakte s osobami, ktoré maja poruchu imunity, pretoze baktéria
BCG moze byt skodliva pre pacientov s oslabenym imunitnym systémom. Doteraz vSak nebol hlaseny
prenos baktérii z ¢loveka na ¢loveka.

Prenos pohlavnym stykom

Je potrebné, aby ste jeden tyzden po liecbe BCG pouzivali pocas pohlavného styku kondom, aby sa
zabezpecilo, ze neddjde k prenosu baktérie BCG pohlavnym stykom.

Iné lieky a BCG-medac
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekéarnikovi.

Je to vel'mi dblezité hlavne pri nasledujtcich liekoch, pretoze BCG baktérie su citlivé na:
. antituberkulotika (napr. etambutol, streptomycin, p-aminosalicylova kyselina [PAS], izoniazid
[INH] a rifampicin),

. antibiotika (fluorochinoloény, doxycyklin alebo gentamicin),
. antiseptika,
. lubrikanty.

BCG baktérie su odolné vo¢i pyrazinamidu a cykloserinu.
Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost’

Tehotenstvo
Nemali by ste pouzivat' BCG, ak ste tehotna alebo si myslite, ze ste tehotna.

Dojcenie
Neuzivajte BCG-medac pocas dojcenia.

Plodnost’

Bolo zistené, ze BCG nepriaznivo ovplyviiuje tvorbu spermii a moze spdsobit’ nizke koncentracie
alebo absenciu spermii v semene. Tento u¢inok bol u zvierat reverzibilny. Avsak pred zacatim terapie
sa muzi maju informovat’ o0 moznostiach uchovania spermii.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek moze ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Neved'te vozidla ani
neobsluhujte stroje, pokial’ neviete, aky ma BCG-medac na vas ucinok.

AK si nie ste nie¢im isti, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika.

3. AKo pouzivat’ BCG-medac

Davkovanie
BCG-medac pripravuje a podava iba skdseny zdravotnicky personal. Obsah jednej liekovky je uréeny
na jedno o$etrenie mocového mechdra.

Aplikécia

BCG-medac sa podava do mechdra pomocou katétra pod nizkym tlakom.

Liek BCG-medac mé zostat’ v mechure 2 hodiny. Aby to bolo mozné splnit’, nemali by ste pit’
4 hodiny pred oSetrenim a 2 hodiny po fiom.

Kym je suspenzia v mo¢ovom mechiire, ma mat’ dostatoény kontakt s celym mukdéznym povrchom
mocového mechura, preto by sa mal pacient ¢im najviac pohybovat’. Po 2 hodinach by ste mali
vyprazdnit’ svoj mechur po sediacky, aby ste zabranili znecisteniu okolia.
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Pokial’ nemate zakazané pit’ tekutiny, pocas 48 hodin po kazdom oSetreni by ste mali nadmerne pit’
tekutiny.

Pouzitie u deti
Bezpecnost’ a G¢innost’ BCG-medac u deti nebola stanovena.

Pouzitie u starsich 0sob
U starsich 0s0b nie je potrebné dodrziavat’ ziadne $pecialne opatrenia. Pred podanim BCG je vSak
potrebné posudit’ funkciu pecene.

Dizka lie¢by

V standardnej lie¢ebnej schéme (induk¢na liecba) vdm bude aplikovand jedna intravezikalna instil&cia
BCG-medac tyZzdenne pocas 6 po sebe nasledujucich tyzdnov. Po 4-tyzdiovej prestavke bez liecby
vam mozu byt podané d’alsie intravezikalne davky ako udrziavaci terapia po dobu minimalne jeden
rok, ktora je popisana d’alej. Vas lekar sa s vami 0 tom porozprava.

Induk¢nd liecba

. Lie¢ba s BCG ma zacdat’ 2 az 3 tyzdne po chirurgickom zédkroku cez mocovi trubicu (TUR,
transuretralnej resekcii) alebo po odobrati vzorky tkaniva mo¢ového mechura (biopsii
mocového mechura) bez poranenia katétrom (traumatickej katetrizacie). Opakuje sa
Vv tyzdiiovych intervaloch pocas 6 tyzdnov.

. Potom mnohi l'udia dostavaji udrziavaciu lie¢bu, v rdmci ktorej mozete dostat’ viac davok.

Udrziavacia lieCba

Udrziavacia lie¢ba pozostava z 3 aplikécii v tyzdinovych intervaloch podavanych poc¢as minimalne
1 roku az 3 rokov v 3., 6., 12., 18., 24., 30. a 36. mesiaci. Pri pouziti tejto schémy sa vam bude
aplikovat’ 15 az 27 instilacii v priebehu 1 az 3 rokov.

Vas lekér sa s vami porozprava o potrebe udrziavacej lie¢by kazdych 6 mesiacov po prvom roku
lie¢by, ak to bude potrebné.

Hoci udrziavacia terapia znizuje moznost’ opakovaného vyskytu nddorového ochorenia a méze znizit’
jeho schopnost’ progredovat’, neziaduce u¢inky a diskomfort liecby mézu u niektorych pacientov
prevazit’ nad vyhodami. Pred zacatim alebo pred pokra¢ovanim udrziavacej terapie je preto dolezité
posudit’ jej prinosy a rizika a vziat’ do Uvahy preferencie pacienta.

AK pouZijete viac BCG-medac, ako méte

Nie je pravdepodobné, ze sa predavkovanie vyskytne, pretoze jedna lickovka BCG-medac zodpoveda
jednej davke vstreknutej do mo¢ového mechura. Neexistuji ziadne udaje, ktoré by naznacovali, Ze by
predavkovanie viedlo k inym symptémom ako tym, ktoré boli popisané pri neziaducich ucinkoch
(pozri Gast’ 4).

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl’ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedrajsie u¢inky liecby s BCG su ¢asté, via¢sinou vSak mierne a do¢asné. Neziaduce reakcia sa
vacsinou zvysuju s poCtom osetreni s BCG.

Najzavaznejsim vedl'ajsim ac¢inkom je vSak zavazna systémova infekcia. Ak mate nasledujice
priznaky, ktoré sa mézu vyskytnut’ kedykol'vek a niekedy st oneskorené, pricom sa mézu vyvinat
tyzdne, mesiace alebo dokonca roky po poslednej davke, okamzite to povedzte svojmu lekarovi.
UkazZte oSetrujucemu lekarovi svoju pohotovostnu kartu pacienta.
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. Horuc¢ka vysSia ako 39,5 °C aspoii po¢as 12 hodin, alebo hort¢ka vyssia ako 38 °C, ktora trva
niekol’ko tyzdnov; potenie v noci
. Ubytok hmotnosti neznameho pévodu
. Pocit staleho zhorSovania
. Prejavy zapalu sa mézu lisit’ a prejavovat sa ako
o tazkosti pri dychani alebo kasel, pri ktorom mé pacient iny pocit ako pri norméalnom
prechladnuti (miliarna pneumonia),
o problémy s pecetiou: pocit tlaku v pravej hornej Casti brucha, abnormality testu na
funkciu pe¢ene (najmé enzymu nazyvaného alkalicka fosfataza), alebo
o bolest a zaCervenanie oka, problémy so zrakom alebo rozmazané videnie; ,,ruzové
oko*.
. Takzvany granulomatdzny zapal, ktory sa preukazal pri biopsii.

Systémova infekcia/reakcia na BCG

Ak sa mocovy mechur pocas liecby liekom BCG-medac nahodne poskodi, alebo ak sa BCG-medac
poda do svalu alebo zily, moze to viest’ k zavaznej celkovej BCG infekcii. Zavazna systémova BCG
infekcia moze viest k BCG sepse. BCG sepsa je zivot ohrozujucou situdciou. Ak sa u vas vyskytol
priznak alebo prejav, ktory vés znepokojuje, okamzite to povedzte svojmu lekarovi alebo sa obrat'te na
lekara Specializovaného na infekéné choroby. Téato infekcia vsak nie je virulentna. Vas lekar vam
predpise liek na vedl'ajsie €inky a liecCba BCG sa moze prerusit’.

Na rozdiel od BCG infekcie sa reakcia na BCG ¢asto prejavuje ako mierna hortcka, priznaky podobné
chripke a celkovy neprijemny pocit pocas 24 — 48 hodin ako za¢iato¢na imunitna reakcia. Vas lekar
vam mozno predpiSe nejaky liek na lie¢bu tychto priznakov. Ak sa priznaky zhor$ia, obratte sa na
svojho lekara.

Oneskorenad BCG infekcia

V ojedinelych pripadoch moze baktéria BCG ostat’ v tele celé roky. Této infekcia by sa mohla
kedykol'vek prejavit’, pricom sa prejavy a priznaky infekcie niekedy vyskytuju neskoro, dokonca roky
po podani poslednej davky lieku BCG-medac. Prejavy zapalu by mohli byt podobné ako zavazna
reakcia na BCG/BCG infekcia, ako sa uvadza vy$$ie. Problémy s vasim implantatom alebo Stepom
mobzu byt takisto vedl'aj§im ti¢inkom liecby BCG a vyzaduju urgentnu liecbu.

Preto je mimoriadne dolezité, aby ste pri sebe nosili svoju osobnu pohotovostni kartu pacienta
a poskytli ju kazdému lekarovi, ktory vas oSetruje, aby sa zabezpec¢ila vhodna lie¢ba v pripade
vyskytu oneskorenej BCG infekcie. Lekar bude moct’ tiez posidit’, ¢i priznaky su alebo nie su
vedlaj$im ucinkom vasej liecby BCG.

Dalej je uvedeny uplny zoznam vedlajsich u¢inkov, ktoré sa mozu vyskytnut”:

VePmi ¢asté: mozu postihnut’ viac ako 1 z 10 0s6b

. Nevolnost’ (nauzea)

. Zapal mocového mechura (cystitida), zapalové reakcie (granulomat6za) mo¢ového mechura.
Tieto vedl'ajsie u¢inky mozu byt’ délezitou stcast'ou protinadorovej aktivity

. Casté mocenie s neprijemnym pocitom a bolestou. MoZe postihovat’ az 90 % pacientov.

. Zépalové reakcie prostaty (nesymptomaticka granulomatézna prostatitida)

. Prechodné systémové reakcie na BCG, ako napriklad horacka pod 38,5 °C, priznaky podobné
chripke (nepokoj, hortitka, zimnica) a celkovy neprijemny pocit
. Unava

Casté: moZu postihmit’ az 1 z 10 0s6b
. Horucka vyssia ako 38,5 °C

. Bolest’ svalov (myalgia)
. Hnacka
. Bolest’ brucha
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Inkontinencia

Menej ¢asté: moézu postihnut’ az 1 zo 100 osob

Zavazna systémova reakcia na BCG/infekcia, BCG sepsa (podrobnejsie informacie najdete
nizsie)

ZnizZenie poctu krviniek (cytopénia)

Anémia (pokles hemoglobinu v krvi)

Reiterov syndrom (artritida so zapalom koze, o¢i a mocovych ciest)

Zapal plic (milidrna pneumonitida)

Zapalové reakcie pl'uc (plucny granulom)

Zapal peCene (hepatitida)

Kozny absces

Kozna vyrazka, zapal kibov (artritida), bolesti kibov (artralgia). Vo vi¢sine pripadov su tieto
vedlajsie G¢inky priznakmi alergickej reakcie (precitlivenosti) na BCG. V niektorych pripadoch
je potrebné prerusit’ lieCbu.

Infekcia mocovych ciest, pritomnost’ krvi v moc¢i (makroskopicka hematuria)

Abnormalne maly mo¢ovy mechur (retrakcia mo¢ového mechura), abnormalne nizky prietok
mocu (nepriechodnost’ mo¢ovych ciest), zmrstenie mocového mechura

Zapal semennikov (orchitida)

Zépal nadsemennikov (epididymitida)

Zapalova reakcia prostaty (symptomaticka granulomatdzna prostatitida)

Nizky krvny tlak (hypotenzia)

Neobvykly vysledok testu funkcie pecene

Zriedkavé: mozZu postihnit’ az 1 z 1 000 0s6b

Cievna infekcia (napr. infikované lokalizované rozsirenie krvnej cievy)
Oblickovy absces

VePmi zriedkavé: mézu postihnut’ az 1 z 10 000 os6b

BCG infekcia implantatov a okolitého tkaniva (napr. infekcia aortalneho $tepu, srdcového
defibrilatora, bedrovej alebo kolennej artroplastiky)

Zapal lymfatickych uzlin na krku (cervikalna lymfadenitida), infekcia regionalnej lymfatickej
uzliny

Alergicka (hypersenzitivna) reakcia (napr. opuch o¢nych viecok, kasel’)

Zapal vnltorného oka (chorioretinitida)

Konjunktivitida (,,ruzové oko®), uveitida (zapal uvey)

Cievna fistula

Vracanie, ¢revna fistula, zapal pobrusnice (peritonitida)

Bakterialna infekcia kosti a kostnej drene (osteomyelitida)

Infekcia kostnej drene

Driekovy absces (absces driekového svalu)

Zapal semennikov (orchitida) alebo nadsemennikov (epididymitida) odolny na antituberkul6znu
lie¢bu

Infekcia na zaludi penisu

Opuch ruk alebo néh

Nezname: z dostupnych Gdajov

Zapal krvnych ciev (mozny aj v mozgu)
Poruchy pohlavnych orgénov (napr. vaginalna bolest)
Bolestivy pohlavny styk (dyspareunia)
Zavazné imunologické reakcie s horackou, zviaéSenou pecetiou, slezinou a lymfatickymi
uzlinami, zltackou a vyrazkou (hemofagocytovy syndrom)
Zlyhanie obliciek, zapal oblickovych tkaniv, kalichov a panviciek (pyelonefritida, nefritida
[vratang tubulointersticialnej nefritidy, intersticialnej nefritidy a glomerulonefritidy])
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. Absencia alebo nizka hladina spermii v semene (azoospermia, oligospermia)
. ZvySeny prostaticky Specificky antigén (PSA, prostaticky laboratorny test)

Hléasenie vedrajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informadcii. Vedl'ajSie u€¢inky mozete hlasit’ aj priamo na (pozri podrobnosti uvedené d’alej). Hldsenim
vedl'ajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického sktiSania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlac¢ivo na hlasenie podozrenia na neziaduci G¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost’ liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce tcinky liekov

Formulér na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

5. AKko uchovavat’ BCG-medac
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a Skatuli po EXP.

Uchovéavajte v chladni¢ke (2 °C — 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovéavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Fyzikalna a chemicka stabilita pri pouZivani bola preukdzana poc¢as 24 hodin pri skladovani
chranenom pred svetlom pri izbovej teplote (20 °C — 25 °C) alebo pri teplote chladnicky (2 °C — 8 °C).
Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite.

Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim je zodpovedny pouZivatel’ a
za normalnych okolnosti by nemali byt” dlhsie ako 24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C, pokial
rekonstitlicia neprebehla v kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienkach.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co BCG-medac obsahuje
Liecivo je zivotaschopné BCG (Bacillus Calmette-Guérin) baktérie (kultira RIVM odvodena od
kultry 1173-P2).

Po nariedeni jedna liekovka obsahuje:
BCG kmeini RIVM odvodeny od 1173-P2
2 x 10® az 3 x 10° Zivotaschopnych jednotiek

Dalsie zlozky su: polygelin, bezvoda glukéza, polysorbat 80.
Ostatné latky v rozpustadle: chlorid sodny, voda na injekciu.
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Ako vyzera BCG-medac a obsah balenia
BCG-medac sa sklada z bieleho alebo takmer bieleho prasku alebo poréznej hmoty s odtienimi Zltej
a sivej a bezfarebného ¢ireho roztoku pouzivaného ako vehikulum.

Velkosti balenia:

. 1, 3 alebo 5 injekénych liekoviek, vakov s vehikulom, konickych konektorov s koncovkou
Luer-Lock, s alebo bez katétra (katétrov).
. 1 nebo 3 injekéné liekovky, vaky s vehikulom.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

medac

Gesellschaft fir klinische
Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Nemecko

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v 04/2025.

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Lie¢ba symptémov, priznakov a syndromov

Symptomy, priznaky a syndrémy

Lie¢ba

1) Symptomy iritcie mocového
mechura trvajice menej ako
48 hodin

Symptomaticka terapia

2) Symptoémy iritacie mocového
mechura trvajuce 48 hodin alebo
dlhsie

Preruste terapiu s BCG-medac a zacnite lie¢bu chinolonmi.
Ak po 10 diioch nenastane kompletny Gstup priznakov,
podavajte izoniazid (INH)* po¢as 3 mesiacov.

Ak sa podava antituberkuldzna liecba, terapia s BCG-medac
sa mé definitivne ukoncit’.

3) Subezna bakterialna infekcia
urinarneho traktu

Odlozte terapiu BCG-medac pokym nie st vysledky
vySetrenia mo¢u normalizované a liecba antibiotikami
ukoncena.

4) Iné urogenitalne neziaduce
ucinky: symptomaticka
granulomatG6zna prostatitida,
epididymitida a orchitida, uretralna
obstrukcia a renalny absces

Preruste terapiu s BCG-medac.

Zvazte konzultaciu so $pecialistom na infekéné choroby.
Podavajte izoniazid (INH)* a rifampicin* pocas 3 az

6 mesiacov podl'a zavaznosti ochorenia.

Ak sa podava antituberkuldzna liecba, terapia BCG-medac
sa ma definitivne ukondit’.

5) Horucka menej ako 38,5 °C
trvajuca menej ako 48 hodin

Symptomaticka liecba paracetamolom.

6) Kozné erupcie, artralgia alebo
artritida alebo Reiterov syndréom

Preruste terapiu s BCG-medac.

Zvazte konzultaciu so Specialistom na infekéné choroby.
Podajte antihistaminika alebo nesteroidné antiflogistika.

V pripade reakcie sprostredkovanej imunitnym systémom je
potrebné zvazit liecbu kortizénom.
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Ak pacient nereaguje, podavajte izoniazid (INH)* pocas

3 mesiacov.

Ak sa podava antituberkul6zna liecba, terapia BCG-medac
sa ma definitivne ukondit’.

7) Systémova BCG Definitivne ukongite lie¢bu s BCG-medac.
reakcia/infekcia** bez znamok Zvazte konzultaciu so $pecialistom na infekéné choroby.
septického Soku Podavajte trojkombinaciu antituberkulotik* pocas

6 mesiacov a lie¢bu kortikosteroidmi v nizkej davke.

8) Systémova BCG reakcia/infekcia | Definitivne ukonéite podavanie BCG-medac.

so znamkami septického Soku Okamzite podajte trojkombinaciu antituberkulotik*
kombinovanu s vysokymi davkami rychlo pdsobiacich
kortikosteroidov. Poziadajte o stanovisko Specialistu na
infekéné choroby.

* Pozor: BCG baktérie su citlivé na vSetky v sii¢asnosti pouzivané antituberkulotika s vynimkou
pyrazinamidu. Ak je potrebna trojkombinacia antituberkulotik, zvy€ajne sa odportca izoniazid (INH),
rifampicin a etambutol.

** definicia je uvedena vyssie

Délezité informacie o pouZzivani lieku BCG-medac

BCG-medac mozu pouzivat’ len skdseni zdravotnicki pracovnici.

Zabezpecéte vhodné skladovanie (pozri ¢ast’ 5) a neporusenost’ obalu.

BCG-medac sa ma podavat’ za podmienok poZzadovanych pre intravezikalnu endoskopiu.

BCG-medac sa nesmie podavat’ subkutanne, intradermalne, intramuskularne, intraven6zne alebo na
ockovanie proti tuberkuloze.

Konektor s koncovkou Luer-Lock na katéter vaku s vehikulom sa mdze pouZzivat’ len na intravezikalnu
instilaciu!

Z&kladné zasady a ochranné opatrenia pri pouzivani lieku BCG-medac

Vo vSeobecnosti sa treba vyhnut' priamemu kontaktu s BCG-medacom. BCG-medac je liek, ktory
modze spdsobit’ infekciu u l'udi a predstavuje riziko pre zdravotnickych pracovnikov. Nebezpecenstvo
mdze vzniknuat, ak sa liek dostane do tela cez poranenu pokozku, ak sa vdychnu aerosoly, kvapdcky sa
dostant do o¢i alebo sa dostanu do kontaktu so sliznicami, alebo ak sa prehltne. V pracovnych
priestoroch nejedzte, nepite a nefajCite a neskladujte tu Ziadne potraviny, napoje ani tabakové vyrobky.
S BCG-medacom sa nesmie manipulovat’ v miestnosti, v ktorej sa pripravuju cytotoxické lieky na
intravendzne pouzitie, ani s nim nesmie manipulovat’ personal, ktory pripravuje cytotoxickeé lieky na
intravenozne pouzitie.

S lieckom nesmu zaobchadzat’ osoby so znamou imunodeficienciou. Ako osobné ochranné prostriedky
sa pocas manipulacie odporaca nosit’ uzavrety ochranny plast’ odolny voci striekajucej vode,
jednorazové rukavice, respiratorovii masku FFP2 a ochranné okuliare s boénymi $titmi. BCG-medac
sa moze prepravovat’ len v uzavretych nadobach (podmienky skladovania po rekonstiticii, pozri

ast’ 5).

Po skonceni prace utrite pracovné plochy vhodnym dezinfekénym roztokom. Po praci a v pripade
kontaktu s pokozkou si vydezinfikujte ruky dezinfekénym prostriedkom na ruky, nechajte uschniit,,
umyte si ruky a pouzite pripravky na oSetrenie pokozky.

Tuberkulinové kozné testy

Intravezikalna liecba BCG-medacom by mohla vyvolat’ citlivost’ na tuberkulin a skomplikovat’
naslednt interpretaciu tuberkulinovych koznych testov na diagnostiku mykobakterialnej infekcie.
Preto sa reaktivita na tuberkulin ma vySetrit’ pred podanim lieku BCG-medac.
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Priprava rekonstituovanej intravezikalnej suspenzie

Pred pouZitim sa liek musi resuspendovat’ za aseptickych podmienok pomocou sterilného 0,9 %

(9 mg/ml) roztoku chloridu sodného (pozri navod na pouzitie, krok 7). Katéter sa ma zavadzat’ s
0sobitnou opatrnost'ou, aby nedoslo k poraneniu epitelu uretry a mo¢ového mechura, ¢o moze viest' k
systémovej BCG infekcii. Odporuca sa pouzivat’ lubrikant, aby sa minimalizovalo riziko traumatickej
katetrizacie a aby bol zakrok pohodlnejsi. Zeny mozu potrebovat’ menej lubrikantu ako muzi. Nebolo
pozorované, ze by mozny antisepticky uc¢inok lubrikantu mohol ovplyvnit’ G¢innost’ pripravku. Po
katetriz&cii vyprazdnite mocovy mechur, aby ste zniZzili mnozstvo potencilne zavedeného lubrikantu
pred podanim lieku BCG-medac. Suspenzia sa pred pouzitim ma jemne premiesat’. Makroskopicky
viditeI'né ¢astice nemaju vplyv na G¢innost’ a bezpecnost’ lieku.

Obsah injekenej liekovky je urceny len na jednorazové pouzitie/jednorazovi davku. Akykol'vek
zvySok suspenzie sa musi zlikvidovat'.

Akykol'vek nepouzity liek alebo odpadovy material sa ma zlikvidovat’ v stilade s miestnymi
poziadavkami.

Spravanie sa v pripade nidzovych situacii a rozliatia lieku BCG-medac

Noste ochranny odev a zabraite rozvireniu prachu.

Rozliatu suspenziu BCG-medac zakryte celulozou a navlhéite dezinfekénym prostriedkom, ktory je
preukézatelne ucinny proti mykobaktériam. Po utreti rozliatej suspenzie BCG-medac povrch opat’
ocistite dezinfekénym roztokom a nechajte ho vyschnut’. Rozliaty roztok na kozi treba osetrit’
vhodnym dezinfekénym prostriedkom.

Prva pomoc

V pripade kontaminacie sa vzdy porad’te s lekarom.

V pripade kontaktu s pokozkou: odstrante kontaminovany odev. Dezinfikujte a oCistite pokozku a
skontrolujte, ¢i nie st kontaminované rany.

V pripade kontaktu s o¢ami: zasiahnuté oko vyplachnite dostatocnym mnoZzstvom roztoku na vyplach
o¢i alebo pripadne vodou. V pripade potreby odstrante kontaktné SoSovky.

V pripade pozitia: vyplachnite sta vel'kym mnozstvom vody.

V pripade vdychnutia: zabezpecte dostato¢ny prisun Cerstvého vzduchu.

DalSie informacie tykajuce sa katétra najdete v prisluSnom navode na pouZzitie.
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Pokyny pre pouzivatePov lieku BCG-medac

ZloZenie a pouZitie instila¢nej stiipravy <s katétrom a konickym konektorom s koncovkou

Luer-Lock>

Hlavné zloZKky instila¢nej sipravy

'.Iil' E
HCTH Aeals
|ir
/3
: cséi) o1 [
c2 fi F
[ i
U
Hlavna zlozka Popis
A injekéna liekovka s praskom
B ochranny kryt
C vak na vehikulum s 0,9 % (9 mg/ml) roztokom chloridu sodného
C1 konektor injek¢nej liekovky s ochrannym uzaverom a
rozlomovatel'nou plombou
c2 konektor katétra s koncovkou Luer-Lock s ochrannym uzaverom
a rozlomovatel'nou plombou
C3 tlakova svorka
C4 plniaci port bez aplika¢nej funkcie
D katéter s koncovkou Luer-Lock
D1 lubrikant
E s&cok na odpad
F konicky konektor s koncovkou Luer-Lock

Pripojenie injek¢nej liekovky k vaku na vehikulum

1. Sacok na odpad (E) pripravte na priamu likvidaciu stipravy po instalécii, aby ste zabranili

kontamin@cii.
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2. Odstraiite odklopny (flip-off) uzaver z injekcnej liekovky (A) a dezinfikujte zatku podla
miestnych predpisov.

£/

3. Roztrhnite ochranny kryt (B) vaku na vehikulum (C) a uplne ho odstrarite.
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B

4, Odstrante ochranny uzaver z konektora injek¢nej liekovky (C1).

5. Zatlacte konektor do liekovky az na doraz k zatke.
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Miesanie prasku s vehikulom

6. Opakovanym ohybanim hore a dole uvolnite rozlomovateI'na plombu vo vnutri hadicky
konektora injek¢nej liekovky (C1), aby ste plombu porusili.
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7. Vak s vehikulom drzte tak, aby bola liekovka pod nim.

Niekol'kokrat stlacte vak s vehikulom, aby sa do injekénej liekovky prenieslo dostato¢né
mnozstvo vehikula.

Uistite sa, ze injek¢na liekovka nie je uplne naplnena, aby ste mohli nasledne preniest’
suspenziu do vaku s vehikulom. Vo vaku méze zostat’ trochu vehikula.

Liekovku pomaly otacajte, aby ste minimalizovali silné penenie pri miesani lieku s vehikulom.
Ak je peny vela, nechajte injekénu liekovku kratko (niekol’ko mintit) odpocivat.

Obsah injekenej liekovky musi tvorit’ homogénnu suspenziu. To méze trvat’ niekol'’ko mintt.

8. Otocéte vak s vehikulom hore dnom a drzte ho tak, aby bola injekéna liekovka umiestena nad
nim.

Drzte injekénu liekovku.
Vak s vehikulom viackrat stlacte, kym sa liekovka Giplne nevyprazdni.
Ak v lickovke zostane nejaky prasok, zopakujte kroky 7 a 8.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite.
Ak sa liek nepouzije okamzite, pozrite si ¢ast’ 5 ,,Ako uchovavat’ lick BCG medac*.

Suspenzia by sa nemala instilovat pri teplote chladnicky, aby pacient nepocitoval potrebu
modit’, ¢o by malo za nasledok skratenie ¢asu expozicie.
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& U
a2 3

2
Katetrizacia
9. Katetrizujte pacienta podl’a miestnych predpisov a ndvodu na pouzitie pomocou prilozené¢ho
katétra s koncovkou Luer-Lock (D) a lubrikantu (D1) alebo iného vhodného katétra a/alebo

lubrikantu.
Vyprazdnite mo¢ovy mechtr pomocou Katétra.
Poznamka pre pouzitie s katétrom podla vlastného vyberu a konickym konektorom:

Na pripojenie vaku ku katétru podla vlastného vyberu sa musi pouzit’ prilozeny konicky
konektor s koncovkou Luer-Lock (F) (nie je zobrazeny).

Na tento ucel je potrebné vykonat’ nasledujuce d’alsie kroky:

- Odstrante ochranny uzaver z konektora katétra (C2, pozri krok 10).

- Pred pripojenim otacajte a virte vakom, aby sa premiesali vSetky usadeniny.

- Pripojte kénicky konektor s koncovkou Luer-Lock (F) ku konektoru katétra (C2) vaku.
- Opatrne pripojte vak pomocou konektora (F) ku katétru pacienta.

- Potom pokracujte krokom 11.

Pripojenie katétra k vaku s vehikulom
10.  Aby ste premiesali vSetky usadeniny, pred pripojenim vaku ho otocte a zatoCte s nim.
Suspenziu nepodavajte pri teplote chladnicky.

Odstrante ochranny uzaver z konektora katétra (C2).

Spojte pacientov katéter s koncovkou Luer-Lock (D) s konektorom katétra (C2) vaku s
vehikulom.
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Instilacia

11.  Opakovanym ohybanim hore a dole uvolnite rozlomovatel'nt plombu vo vnutri hadicky
konektora katétra (C2), aby ste plombu porusili.

Drzte pritom pevne katéter pacienta.

12.  Drzte vak s vehikulom a injekénu liekovku hore dnom nad vakom.

Druhou rukou jemne stlacte vak s vehikulom tak, aby sa lieck pomaly instiloval do mo¢ového
mechdra pacienta.

Pokracujte v stla¢ani, kym sa vak s vehikulom a liekovka nevyprazdnia.
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!

13.  Vytlaéte zvy$ny vzduch z vaku s vehikulom, aby ste katéter ¢o najviac vyprazdnili.

Po instilacii

14.  Zatvorenie tlakovej svorky (C3) zabranuje spatnému toku tekutiny do katétra a minimalizuje
riziko kontaminacie. Ako alternativu mozete pocas vykonavania krokov 15 a 16 drzat’ vak s
vehikulom stlac¢eny.
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15.

16.

Opatrne vyberte katéter z mo¢ového mechura bez toho, aby ste odpojili vak s vehikulom od
katétra. Zabrante kontaminacii striekajicimi kvapkami.

N
J

Vyrobok zlikvidujte v sulade s narodnymi predpismi pomocou sacku na odpad.

Obsah injekcnej liekovky je uréeny len na jednorazové pouzitie/jednu davku. Akakol'vek
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zostavajuca suspenzia sa musi zlikvidovat'.
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Pokyny pre pouzivatePov lieku BCG-medac

ZloZenie a pouZitie instila¢nej stiipravy <bez katétra, bez konického konektora s koncovkou
Luer-Lock>

Hlavné zlozky instila¢nej stipravy

B
: E
r C1 r C 4 9
C
C344
C2
i
| [
Hlavna zlozka Popis
A injekéna liekovka s praskom
B ochranny kryt
C vak na vehikulum s 0,9 % (9 mg/ml) roztokom chloridu sodného
C1 konektor injekénej liekovky s ochrannym uzaverom a
rozlomovatel'nou plombou
g2 konektor katétra s koncovkou Luer-Lock s ochrannym uzaverom
a rozlomovatel'nou plombou
c tlakova svorka
C4 plniaci port bez aplika¢nej funkcie
E sacok na odpad

Pripojenie injek¢nej liekovky k vaku na vehikulum

1. Sacok na odpad (E) pripravte na priamu likvidaciu stipravy po instalécii, aby ste zabranili
kontaminacii.
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2. Odstraite odklopny (flip-off) uzaver z injekénej liekovky (A) a dezinfikujte zatku podl'a
miestnych predpisov.

e/

S8 Roztrhnite ochranny kryt (B) vaku na vehikulum (C) a uplne ho odstrante.
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B

4, Odstrante ochranny uzaver z konektora injek¢nej liekovky (C1).

5. Zatlacte konektor do liekovky az na doraz k zatke.
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Miesanie prasku s vehikulom

6. Opakovanym ohybanim hore a dole uvolnite rozlomovatel'ni plombu vo vnutri hadicky
konektora injekénej liekovky (C1), aby ste plombu porusili.
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7. Vak s vehikulom drzte tak, aby bola liekovka pod nim.

Niekol'kokrat stlacte vak s vehikulom, aby sa do injekcnej liekovky prenieslo dostatocné
mnozstvo vehikula.

Uistite sa, ze injek¢éna liekovka nie je aplne naplnena, aby ste mohli nasledne preniest’
suspenziu do vaku s vehikulom. Vo vaku méze zostat’ trochu vehikula.

Liekovku pomaly otacajte, aby ste minimalizovali silné penenie pri miesani lieku s vehikulom.
Ak je peny vela, nechajte injekénu liekovku kratko (niekol'’ko minut) odpocivat.

Obsah injekenej lieckovky musi tvorit homogénnu suspenziu. To mdze trvat’ niekol'’ko minut.

8.  Otocte vak s vehikulom hore dnom a drzte ho tak, aby bola injekéna liekovka umiestena nad
nim.

Drzte injekénu liekovku.
Vak s vehikulom viackrat stlacte, kym sa liekovka tiplne nevyprazdni.
Ak v liekovke zostane nejaky prasok, zopakujte kroky 7 a 8.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite.
Ak sa liek nepouzije okamzite, pozrite si Cast’ 5 ,,Ako uchovavat’ lick BCG medac*.

Suspenzia by sa nemala instilovat’ pri teplote chladnicky, aby pacient nepocitoval potrebu
mocit’, co by malo za nasledok skratenie ¢asu expozicie.
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Katetrizacia

2 Katetrizujte pacienta podl'a miestnych predpisov a navodu na pouzitie s pouzitim vhodného
katétra a lubrikantu.

Vyprazdnite mo¢ovy mechir pomocou katétra.

Pripojenie katétra k vaku s vehikulom

10. Aby ste premiesali vSetky usadeniny, pred pripojenim vaku ho otocte a zatocte s nim.
Suspenziu nepodavajte pri teplote chladnicky.
Odstrante ochranny uzaver z konektora katétra (C2).

Spojte pacientov katéter s konektorom katétra (C2) vaku s vehikulom.
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Instilacia

11. Opakovanym ohybanim hore a dole uvol'nite rozlomovatel'ni plombu vo vnutri hadicky
konektora katétra (C2), aby ste plombu porusili.

Drzte pritom pevne katéter pacienta.

12.  Drzte vak s vehikulom a injekéni liekovku hore dnom nad vakom.

Druhou rukou jemne stlacte vak s vehikulom tak, aby sa lieck pomaly instiloval do mo¢ového
mechdra pacienta.

Pokracujte v stlacani, kym sa vak s vehikulom a liekovka nevyprazdnia.
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13.  Vytlaéte zvy$ny vzduch z vaku s vehikulom, aby ste katéter ¢o najviac vyprazdnili.

Po instilacii

14. Zatvorenie tlakovej svorky (C3) zabranuje spatnému toku tekutiny do katétra a minimalizuje
riziko kontaminacie. Ako alternativu mozete pocas vykonavania krokov 15 a 16 drzat’ vak s
vehikulom stlaceny.
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15. Opatrne vyberte katéter z mocového mechura bez toho, aby ste odpojili vak s vehikulom od
katétra. Zabrante kontaminacii striekajicimi kvapkami.

N
J

16.  Vyrobok zlikvidujte v stlade s narodnymi predpismi pomocou sacku na odpad.
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Obsah injekenej liekovky je uréeny len na jednorazové pouzitie/jednu davku. Akakol'vek
zostavajuca suspenzia sa musi zlikvidovat'.

30

pal (SK) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension
National version: 04/2025
<not for print>



Priloha ¢.2 k notifikacii 0 zmene, ev.¢.: 2024/06434-Z1B

Pokyny pre pouZivatelov lieku BCG-medac

ZloZenie a pouZzitie instilaénej supravy <bez katétra, s konickym konektorom s koncovkou

Luer-Lock>

Hlavné zlozky instila¢nej stipravy

g

F
] Tt

=] ‘ C ‘ q
c3
c2

AD
o,

Hlavna zlozka

Popis

injek¢na liekovka s praskom

ochranny kryt

A
B
C

vak na vehikulum s 0,9 % (9 mg/ml) roztokom chloridu sodného

C1

konektor injekénej lieckovky s ochrannym uzaverom a
rozlomovatelnou plombou

C2

konektor katétra s koncovkou Luer-Lock s ochrannym uzéaverom
a rozlomovatel'nou plombou

C3

tlakova svorka

C4

plniaci port bez aplika¢nej funkcie

sacok na odpad

E
=

konicky konektor s koncovkou Luer-Lock

Pripojenie injekénej liekovky k vaku na vehikulum

1. Sacok na odpad (E) pripravte na priamu likvidaciu stipravy po instalacii, aby ste zabranili

kontaminécii.
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2. Odstraite odklopny (flip-off) uzaver z injekénej liekovky (A) a dezinfikujte zatku podl'a
miestnych predpisov.

e/

S8 Roztrhnite ochranny kryt (B) vaku na vehikulum (C) a uplne ho odstrarite.
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4, Odstrante ochranny uzaver z konektora injekénej liekovky (C1).

5. Zatlacte konektor do liekovky az na doraz k zatke.
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MieSanie prasku s vehikulom

6. Opakovanym ohybanim hore a dole uvolnite rozlomovateI'na plombu vo vnutri hadicky
konektora injek¢nej liekovky (C1), aby ste plombu porusili.
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7. Vak s vehikulom drzte tak, aby bola liekovka pod nim.

Niekol'kokrat stlacte vak s vehikulom, aby sa do injekénej liekovky prenieslo dostatocné
mnozstvo vehikula.

Uistite sa, ze injek¢éna liekovka nie je aplne naplnena, aby ste mohli nasledne preniest’
suspenziu do vaku s vehikulom. Vo vaku méze zostat’ trochu vehikula.

Liekovku pomaly otacajte, aby ste minimalizovali silné penenie pri miesani lieku s vehikulom.
Ak je peny vela, nechajte injekénu liekovku kratko (niekol'’ko minut) odpocivat.

Obsah injekenej lieckovky musi tvorit homogénnu suspenziu. To mdze trvat’ niekol'’ko minut.

8. Otocéte vak s vehikulom hore dnom a drzte ho tak, aby bola injekéna liekovka umiestena nad
nim.

Drzte injekénu liekovku.
Vak s vehikulom viackrat stlacte, kym sa liekovka tiplne nevyprazdni.
Ak v lickovke zostane nejaky prasok, zopakujte kroky 7 a 8.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite.
Ak sa liek nepouzije okamzite, pozrite si ¢ast’ 5 ,,Ako uchovavat’ lieck BCG medac*.

Suspenzia by sa nemala instilovat pri teplote chladnicky, aby pacient nepocitoval potrebu
mocit’, ¢o by malo za nasledok skratenie ¢asu expozicie.
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Katetrizacia

9.

Katetrizujte pacienta podl'a miestnych predpisov a ndvodu na pouzitie s pouZzitim vhodného
katétra a lubrikantu.

Vyprazdnite mo¢ovy mechir pomocou katétra.

Toto balenie neobsahuje katéter. Na pripojenie vaku ku katétru pacienta s konickym
konektorom pouzite prilozeny konektor (F) (nie je zobrazeny).

Na tento ucel je potrebné vykonat nasledujuce d’alSie kroky:

- Odstrante ochranny uzaver z konektora katétra (C2, pozri krok 10).
- Pripojte kénicky konektor (F) ku konektoru katétra (C2) vaku.

- Opatrne pripojte vak pomocou konektora (F) ku katétru pacienta.

- Potom pokracujte krokom 11.

Pripojenie katétra k vaku s vehikulom

10.

Aby ste premiesali vSetky usadeniny, pred pripojenim vaku ho otocte a zatocte s nim.
Suspenziu nepodavajte pri teplote chladnicky.
Odstrante ochranny uzaver z konektora katétra (C2).

Spojte pacientov katéter s konektorom katétra (C2) vaku s vehikulom.

36

pal (SK) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension
National version: 04/2025
<not for print>



Priloha ¢.2 k notifikacii 0 zmene, ev.¢.: 2024/06434-Z1B

Instilacia

11. Opakovanym ohybanim hore a dole uvol'nite rozlomovatel'ni plombu vo vnutri hadicky
konektora katétra (C2), aby ste plombu porusili.

Drzte pritom pevne katéter pacienta.

12.  Drzte vak s vehikulom a injekénu liekovku hore dnom nad vakom.

Druhou rukou jemne stlacte vak s vehikulom tak, aby sa lick pomaly instiloval do mo¢ového
mechdra pacienta.

Pokracujte v stlacani, kym sa vak s vehikulom a liekovka nevyprazdnia.

37

pal (SK) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension
National version: 04/2025
<not for print>



Priloha ¢.2 k notifikacii 0 zmene, ev.¢.: 2024/06434-Z1B

!

13.  Vytlacte zvySny vzduch z vaku s vehikulom, aby ste katéter ¢o najviac vyprazdnili.

Po instilacii

14. Zatvorenie tlakovej svorky (C3) zabranuje spatnému toku tekutiny do katétra a minimalizuje
riziko kontaminacie. Ako alternativu mozete pocas vykonavania krokov 15 a 16 drzat’ vak s
vehikulom stlaceny.
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16.

Opatrne vyberte katéter z mo¢ového mechura bez toho, aby ste odpojili vak s vehikulom od
katétra. Zabrante kontaminacii strickajicimi kvapkami.

N
J

Vyrobok zlikvidujte v sulade s narodnymi predpismi pomocou sacku na odpad.

Obsah injekénej liekovky je urceny len na jednorazové pouzitie/jednu davku. Akakol'vek
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zostavajuca suspenzia sa musi zlikvidovat'.
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