Bipacksedel: Information till anvandaren
BCG-medac, pulver och vatska till intravesikal suspension
Bacillus Calmette-Guérin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

. Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

. Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad BCG-medac ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander BCG-medac
Hur du anvander BCG-medac

Eventuella biverkningar

Hur BCG-medac ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

BRI S

1. Vad BCG-medac ar och vad det anvands for

Det fullstandiga namnet pa det har lakemedlet ar BCG-medac, pulver och vétska till intravesikal
suspension. | fortsattningen kallas det BCG-medac i den hér bipacksedeln.

BCG-medac innehaller forsvagade (attenuerade) Mycobacterium bovis-bakterier med liten
infektionspotential.

BCG-medac stimulerar immunsystemet och anvénds for att behandla flera typer av cancer i
urinblasan. Det &r effektivt om cancern ar begransad till cellerna som utgér bekladnaden pa blasans
insida (urothelium) och inte har invaderat blasans inre vavnader.

BCG-medac ges direkt i blasan genom instillation (behandling med en vatska i ett begransat omrade).

For blascancerformen med platt tumor (cancer in situ) anvands BCG-medac for att behandla sjukdom
som ar begransad till blasans invandiga bekladnad. Det finns olika grader av cancer som kan paverka
blasans inre bekladnad och cellskikten narmast bekladnaden (lamina propria).

BCG-medac anvénds dessutom for att forhindra att cancern kommer tillbaka (profylaktisk
behandling).

BCG-bakterier som finns i BCG-medac kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvander BCG-medac

Anvand inte BCG-medac

. om du &r allergisk mot levande BCG- bakterier (Bacillus Calmette-Guérin) eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
. om aktiviteten hos ditt immunsystem &r nedsatt eller om du lider av immunbrist, vare sig det

beror pa en samtidig sjukdom (t.ex. positiv hiv-serologi, leukemi eller lymfom), cancerterapi
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(t.ex. cytostatika, stralning) eller immunsuppressiv (immundampande) behandling (t.ex.
kortikosteroider).

. om du lider av aktiv tuberkulos.

. om din urinblasa eller narliggande omraden tidigare har behandlats med stralning.

. om du ammar.

. om du har genomgatt operation via urinréret (TUR, transuretral resektion), provtagning av
blasvavnaden (blasbiopsi) eller om du har skadats vid inforandet av katetern (traumatisk
kateterisering) under de féregaende 2—3 veckorna.

. om du har hal i urinblasan.
. om du synligt blod i urinen (makrohematuri).
. om du lider av akut infektion i urinvagarna.

BCG-medac far inte ges under huden eller in i huden, i en muskel eller ven eller for vaccination. Det
maste ges direkt i bldsan genom instillation.

Varningar och forsiktighet
Lakaren kommer att ge dig ett patientkort, som du alltid bér ha med dig (se aven avsnitt 4).

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvéander BCG-medac

. om du har feber eller blod i urinen. | sa fall ska behandlingen med BCG-medac skjutas upp.

. om du har en lag blaskapacitet eftersom den kan minska annu mer efter behandling.

. om du & HLA-B27-positiv (humant leukocytantigen B27) eftersom du kan fa en 6kad
forekomst av inflammation i lederna (reaktionsartrit).

. om du har artrit med inflammation i hud, égon och urinvagarna (Reiters syndrom).

. om du har en begransad utvidgning av ett blodkarl (aneurysm) eller protes. Du kan fa en
infektion i implantat eller transplantat.

. om du har leverproblem eller tar lakemedel som kan paverka levern. Detta ar sarskilt viktigt om
behandling med tre antibiotika och sa kallade antituberkul6sa lakemedel Gvervags.

Allmén hygien
Efter instillation ska du sétta dig ned pa toalettstolen innan du kissar for att inte sprida urinen och for

att forhindra kontaminering av toalettstolen och toaletten med BCG-bakterier.

Vi rekommenderar att du tvattar hander och kénsorgan efter urinering. Detta galler sarskilt vid den
forsta urineringen efter BCG-behandling. Om skadad hud blir kontaminerad ska ett lampligt
desinficeringsmedel anvéandas (fraga lakare eller apotekspersonal).

Upptackt av Bacillus Calmette-Guérin
Det ar i allmanhet svart att upptacka BCG-bakterier. Ett negativt testresultat utesluter inte en infektion
med BCG utanfor blasan.

Urinvégsinfektion

Lékaren maste faststalla att du inte har en akut urinvagsinfektion fore varje blasbehandling med BCG.
Om en akut urinvagsinfektion diagnostiseras under behandling med BCG ska behandlingen avbrytas
tills urinanalysen ar normal och behandling med antibiotika ar slutférd.

Patienter som har kontakt med personer med nedsatt immunforsvar

Om du behandlas med BCG-medac maste du félja raden om allmén hygien som anges ovan. Detta ar
extremt viktigt vid kontakt med personer med nedsatt immunférsvar eftersom BCG-bakterier kan vara
skadliga for patienter med ett svagt immunsystem. En 6verforing av bakterien mellan ménniskor har
dock &nnu inte rapporterats.

Sexuell 6verféring
Du ska anvanda kondom under samlag under en vecka efter BCG-behandling for att vara saker pa att
ingen sexuell dverforing av BCG-bakterier sker.
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Andra lakemedel och BCG-medac
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Detta ar sarskilt viktigt nar det géller féljande lakemedel, eftersom BCG-bakterier ar kansliga for

. lakemedel mot tuberkulos (t.ex. etambutol, streptomycin, p-aminosalicylsyra (PAS), isoniazid
(INH) och rifampicin)

. antibiotika (fluorkinoloner, doxycyklin eller gentamicin)

. bakteriedddande medel

. glidmedel.

BCG-bakterier ar resistenta mot pyrazinamid och cykloserin.
Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet
Anvand inte BCG-medac om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid.

Amning
Ta inte BCG-medac nar du ammar.

Fertilitet

BCG har visat sig ha negativ paverkan pa produktionen av spermier och kan leda till laga
koncentrationer eller avsaknad av spermier i sadesvétskan. Denna effekt var reversibel hos djur. Man
ska dock soka rad om mdjligheten att bevara spermier innan behandlingen pabdrjas.

Karformaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel kan paverka din formaga att kora bil eller anvanda maskiner. Kor inte bil och anvand
inte maskiner forran du vet vilken effekt BCG-medac har pa dig.

Du é&r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skéarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander BCG-medac

Dosering
BCG-medac forbereds och ges endast av erfaren halso- och sjukvardspersonal. Innehallet i en
injektionsflaska réacker till en blasbehandling.

Administrering

BCG-medac fors in i blasan vid lagt tryck med hjalp av en kateter.

Lakemedlet ska vara kvar i blasan i tva timmar. For att mojliggora detta ska du inte dricka nagot under
fyra timmar fore behandlingen och tva timmar efter behandlingen.

Medan suspensionen ar kvar i blasan maste den komma i tillracklig kontakt med hela slemhinnans yta.
Genom att rora dig underlattar du behandlingen. Efter tva timmar ska du témma blasan, i sittande
stéllning for att undvika spill.

Savida du inte star pa en behandling med begransat vatskeintag bor du dricka rikligt under 48 timmar
efter varje behandling.
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Anvandning fér barn
Sakerhet och effekt for BCG-medac for barn har inte faststallts.

Anvandning fér aldre
Det finns inga sarskilda anvisningar for anvandningen till aldre, men leverfunktionen ska beaktas
innan BCG administreras.

Behandlingens langd

Som standardbehandlingsschema (induktionsbehandling) far du en intravesikal (tillforsel i urinblasan)
behandling med BCG-medac per vecka under sex veckor i foljd. Efter en period pa fyra veckor utan
behandling far du eventuellt ytterligare intravesikal administrering som kallas underhallsbehandling
under minst ett ar sa som beskrivs nedan. Lakaren kommer att prata med dig om detta.

Induktionsbehandling

. BCG-behandling bor inledas cirka 2—3 veckor efter operation via urinréret (TUR, transuretral
resektion) eller provtagning av blasvavnaden (blasbiopsi) och utan skada som uppstar vid
inforande av en kateter (traumatisk kateterisering). Detta upprepas med en veckas mellanrum
under sex veckor.

. Efter detta far manga personer underhallsbehandling. Detta innebér att du kan fa fler doser.

Underhallsbehandling
. Underhallshehandling bestar av tre behandlingar med en veckas mellanrum i minst 1 ar upp till
3 ar under manad 3, 6, 12, 18, 24, 30 och 36. Med detta schema far du totalt 15 till
27 behandlingar under 1 till 3 ar.
Vid behov kommer lakaren att diskutera behovet av underhallsbehandling var 6:e manad efter det
forsta behandlingsaret med dig.

Aven om underhallsbehandling minskar risken for att cancern kommer tillbaka och kan bromsa dess
mojlighet att utvecklas, kan biverkningarna och obehaget av behandlingen uppvéga fordelarna for
vissa patienter. Det r saledes viktigt att du och lakaren diskuterar nackdelarna med behandlingen och
dina egna 6nskemal innan behandlingen pabdrijas eller fortsatts.

Om du har anvant fér stor mangd av BCG-medac

Overdosering &r osannolik eftersom en injektionsflaska med BCG-medac motsvarar en dos instillerad i
blasan. Det finns inga data som visar att en 6verdosering kan leda till nagra andra symtom &n de
beskrivna biverkningarna (se avsnitt 4).

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Biverkningarna av BCG-behandling &r vanliga men i allménhet lindriga och temporéra.
Biverkningar brukar ka i takt med antalet BCG-behandlingar.

Den allvarligaste biverkningen ar en svar systemisk infektion. Tala omedelbart om for lakaren om du
far foljande symtom, vilka kan uppkomma nar som helst och ibland vara fordréjda, och kan utvecklas

veckor, ménad eller till med &r efter din sista dos.

Visa ditt patientkort for behandlande lakare.
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. Feber éver 39,5 °C under minst 12 timmar eller feber 6ver 38 °C i flera veckor, nattliga
svettningar

. Viktminskning av oként ursprung
. Tilltagande sjukdomskénsla
. Tecken pa inflammation kan vara olika och visa sig som
o andningsbesvar eller hosta som inte kdnns som en vanlig férkylning (miliar
pneumoni)

o leverproblem: en kénsla av ett tryck i hdgra 6vre delen av buken, eller avvikande
leverfunktionsprov (speciellt ett enzym som kallas alkalisk fosfatas), eller
o smarta och rodnad i dgonen, synproblem eller dimsyn, égoninflammation (”pink eye”)
. En sa kallad granulomatds inflammation som kan visa sig i en biopsi

Systemisk BCG-infektion/reaktion

Om blasan av misstag skadas under behandling med BCG medac eller om BCG medac ges i en
muskel eller ven kan detta leda till en svar allman BCG-infektion. Svar systemisk BCG-infektion kan
leda till BCG-sepsis. BCG-sepsis ar ett livshotande tillstand. Tala omedelbart med lakare om du far ett
symtom eller tecken som oroar dig eller kontakta en infektionslakare! Infektionen ar dock inte virulent
(sjukdomsframkallande). Lékaren kommer att forskriva lakemedel for dina biverkningar och
BCG-behandlingen kan avbrytas.

| motsats till en BCG-infektion visar sig BCG-reaktion ofta som laggradig feber, influensaliknande
symtom och allmént obehag under 24-48 timmar som en bérjan pa en immunreaktion. Lakaren kan
forskriva vissa lakemedel for att behandla symtomen. Tala med lakaren om symtomen forsamras.

Fordréjd BCG-infektion

| enstaka fall kan BCG-bakterier finnas kvar i kroppen i flera ar. Denna infektion kan visa sig nar som
helst och ibland kan symtom och tecken pa en infektion uppkomma senare, till och med ar efter att den
sista dosen av BCG-medac har administrerats. Tecken pa inflammation kan vara liknande dem vid
svar BCG-infektion/reaktion som namns ovan. Problem med implantatet eller transplantatet kan ocksa
vara en biverkning av BCG-behandling och krdva akut behandling.

Saledes ar det mycket viktigt att du har med dig ditt patientkort och visar det for alla lakare
som behandlar dig for att sakerstélla lamplig behandling vid uppkomst av en férdréjd
BCG-infektion. Lékaren kommer ocksa att kunna bedéma om symtomen &r en biverkning av
din BCG-behandling eller inte.

Nedan foljer en komplett lista 6ver biverkningar som kan uppkomma:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare

. [llamaende

. Blaskatarr (cystit), inflammatoriska reaktioner (granulom) i blasan. Dessa biverkningar kan vara
en vésentlig del av antitumaoraktiviteten.

. Tata urineringar med obehag och smérta. Detta kan uppkomma hos upp till 90 % av patienterna.

. Inflammatoriska reaktioner i prostatakérteln (asymtomatisk granulomatds prostatit)

. Tillfalliga systemiska BCG-reaktioner som t.ex. feber under 38,5 °C, influensaliknande symtom
(sjukdomskansla, feber, frossa) och allmant obehag

. Trotthet

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

. Feber som &r hogre an 38,5 °C

. Muskelsmérta (myalgi)

. Diarré

. Buksmérta

. Minskad blaskontroll (urininkontinens)
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Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

. Svar systemisk BCG-reaktion/infektion, BCG-blodférgiftning (se nedan for narmare
information)

. Brist pa celler i blodet (cytopeni)

. Anemi (blodbrist, minskad mangd hemoglobin i blodet)

. Reiters syndrom (artrit med inflammation i hud, égon och urinvégar)
. Inflammation i lungorna (milidr pneumonit)

. Inflammatoriska reaktioner i lungan (lunggranulom)

. Inflammation i levern (hepatit)

. Hudbold

. Hudutslag, ledinflammation (artrit), ledsmarta (artralgi). | de flesta fall &r dessa biverkningar
tecken pa en allergisk reaktion (6verkanslighet) mot BCG. | vissa fall kan det bli nédvandigt att
avbryta behandlingen.

. Urinvégsinfektion, forekomst av blod i urinen (makroskopisk hematuri)

. Onormalt liten blésa (blasretraktion), onormalt 1agt urinflode (urinobstruktion),
blassammandragning (blaskontraktur)

. Inflammation i testiklarna (orkit)

. Inflammation i bitestikeln (epididymit)

. Inflammatorisk reaktion i prostatakorteln (symtomatisk granulomatds prostatit)

. Lagt blodtryck (hypotoni)

. Avvikande leverfunktionsprov

Séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare
. Vaskulér infektion (t.ex. infekterad begrénsad utvidgning av ett blodkarl)
. Njurbdéld

Mycket séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare
. BCG-infektion av implantat och omgivande vavnad (t.ex. infektion i aortatransplantat,
hjartdefibrillator, hoft- eller knaledsprotes)

. Inflammation i lymfkortlarna i halsen (cervikal lymfadenit), regional lymfkdrtelinfektion
. Allergisk reaktion (6verkénslighet) (t.ex. 6dem i égonlocken, hosta)

. Inflammation i det inre av 6gat (chorioretinit)

. Konjunktivit (rott och infekterat 6ga), uveit (inflammation i égats druvhinna)

. Vaskulér fistel (onormal forbindelse mellan blodkarl)

. Krakningar, tarmfistel (onormal forbindelse mellan tarm och narliggande organ eller hud),

bukhinneinflammation (peritonit)
. Bakterieinfektion i ben och benmérg (osteomyelit)

. Benmargsinfektion

. Psoas-abscess (bold i landmuskeln)

. Inflammation i testiklarna (orkit) eller bitestiklar (epididymit) som &r resistent mot (ok&nslig
for) tuberkulosbehandling

. Infektion i ollonet

. Svullnad i armar eller ben

Har rapporterats: forekommer hos ett okant antal anvéandare

. Inflammation i blodkarlen (eventuellt i hjarnan)

. Besvar relaterade till kbnsorganet (t.ex. vaginal smérta)

. Smarta vid samlag (dyspareuni)

. Svar immunologisk reaktion med feber, forstorad lever, forstorad mjélte och forstorade
lymfkortlar, gulsot och utslag (hemofagocytiskt syndrom)

. Njursvikt, inflammation i njurvdvnad, njurkalkar och backen (pyelonefrit, nefrit [inklusive
tubulointerstitiell nefrit, interstitiell nefrit och glomerulonefrit])

. Avsaknad av eller litet antal spermier i sddesvatskan (azoospermi, oligospermi)

. Forhojt prostataspecifikt antigen (PSA, som visas i ett laboratorieprov)
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur BCG-medac ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP.

Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C).
Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskéansligt.

Fysikalisk och kemisk stabilitet har pavisats i 24 timmar vid férvaring i skydd mot ljus i
rumstemperatur (20 °C-25 °C) eller i kylskap (2 °C-8 °C).

Ur mikrobiologisk synvinkel ska lakemedlet anvéndas omedelbart.

Om det inte anvands omedelbart ansvarar anvandaren for forvaringstid och forvaringsforhallanden
fore anvéndning, vilka normalt inte ska Overskrida 24 timmar vid 2 °C-8 °C, om inte beredning har
skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen dr levande BCG-bakterier (Bacillus Calmette-Guérin) (stam RIVM deriverad
fran stam 1173-P2).

Efter beredning innehaller en injektionsflaska:
BCG-stam RIVVM deriverad fran stam 1173-P2
2 x 108 till 3 x 10° levande enheter

eriga innehallsamnen i pulvret ar: polygelin, vattenfri glukos och polysorbat 80.
Ovriga innehallsamnen i vétskan ar: natriumklorid och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

BCG-medac bestar av ett vitt eller nastan vitt pulver eller en porés pulverkaka i gula och gra nyanser
och en farglés, Klar 16sning som anvéands som vatska. Det finns forpackningar med 1, 3, 5 eller

6 injektionsflaskor med eller utan kateter (katetrar) och Luer-Lock till konisk(a) anslutning(ar).
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

medac

Gesellschaft fir

klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6
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http://www.lakemedelsverket.se/

22880 Wedel
Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-03-20.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Behandling av symptom, tecken och syndrom

Symptom, tecken eller syndrom

Behandling

1) Symptom pa vesikal irritation som
varar mindre &n 48 timmar

Symptomatisk behandling.

2) Symptom pa vesikal irritation som
varar 48 timmar eller mer

Avbryt terapin med BCG-medac och inled behandling med
kinoloner. Om tillstandet inte har lakt ut fullstandigt efter
10 dagar, administrera isoniazid (INH)* i tre manader.

Vid antituberkul6s behandling ska terapin med
BCG-medac definitivt utsattas.

3) Samtidig bakteriell infektion i
urinvagar

Skjut upp terapin med BCG-medac tills urinanalysen ar
normal och behandlingen med antibiotika avslutad.

4) Andra urogenitala biverkningar:
symptomatisk granulomatds prostatit,
epididymit och orkit, urinstopp och
renal abscess

Avbryt terapin med BCG-medac.

Beakta konsultation med infektionslakare.

Administrera isoniazid (INH)* och rifampicin* i tre till sex
manader beroende pa svarighetsgrad.

Vid antituberkulds behandling ska terapin med
BCG-medac definitivt utsattas.

5) Feber under 38,5 °C som varar
mindre an 48 timmar

Symptomatisk behandling med paracetamol.

6) Hudutslag, artralgi, artrit eller
Reiters syndrom

Avbryt terapin med BCG-medac. Beakta konsultation med
infektionslakare.

Administrera antihistamina eller icke-steroida
anti-inflammatoriska ladkemedel. Kortisonbehandling ska
Overvagas vid en immunmedierad reaktion.

Om inget svar erhalls, tillfor isoniazid* i tre manader.

Vid antituberkul6s behandling ska terapin med
BCG-medac definitivt utsattas.

7) Systemisk BCG-reaktion/infektion**
utan tecken pa septisk chock

Avbryt definitivt behandlingen med BCG-medac.
Beakta konsultation med infektionslakare.

Administrera tredubbel antituberkulds behandling™ i sex
manader och behandling med lagdos kortikosteroid.

8) Systemisk BCG-reaktion/infektion
med tecken pa septisk chock

Avbryt definitivt behandlingen med BCG-medac.
Sétt omedelbart in tredubbel antituberkuls behandling*
kombinerad med snabbverkande kortikosteroider i hdg dos.

Begar utlatande fran infektionsléakare.

* Varning! BCG-bakterier ar kénsliga for alla antituberkultsa lékemedel som anvénds for nérvarande
utom pyrazinamid. Om tredubbel antituberkulds behandling &r nédvandig rekommenderas normalt
kombinationen isoniazid (INH), rifampicin och etambutol.

** se definitionen ovan

Viktig information om anvandningen av BCG-medac
BCG-medac far endast anvandas av erfaren halso- och sjukvardspersonal.
Sékerstall [amplig forvaring (se avsnitt 5) och att férpackningen ar oskadad.

PIL (SE) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension

National version: 03/2025
<not for print>




BCG-medac ska administreras under de forhallanden som kravs for intravesikal endoskopi.

BCG-medac far inte administreras subkutant, intradermalt, intramuskulart, intravendst eller for
vaccination mot tuberkulos.
Vatskepasens Luer-Lock-kateteranslutning far endast anvandas for intravesikal instillation!

Grundprinciper och skyddsatgarder vid anvandning av BCG-medac

Generellt ska direktkontakt med BCG-medac undvikas. BCG-medac ar ett lakemedel som kan orsaka
infektion hos manniskor och utgér en risk for halso- och sjukvardspersonal. Fara kan uppsta om
lakemedlet tréanger in i kroppen via skadad hud, om aerosoler inandas, droppar kommer in i 6gonen
eller kommer i kontakt med slemhinnor eller om de svéljs ned. At, drick och rok inte i arbetsutrymmen
och forvara inte mat, dryck eller tobaksvaror har. BCG-medac far inte hanteras i ett rum dar
cytotoxiska lakemedel bereds for intravends anvandning eller hanteras av personal som bereder
cytotoxiska lakemedel for intravends anvandning.

Lakemedlet far inte hanteras av personer med kand immunbrist.

Det rekommenderas att en stangd, stanksaker rock, engangshandskar, andningsmask FFP2 och
skyddsglasdgon med sidoskydd anvands som personlig skyddsutrustning under hantering. BCG-medac
far endast transporteras i slutna behallare (férvaringsanvisningar efter beredning finns i avsnitt 5).
Efter avslutat arbete ska arbetsytorna rengdras med lamplig desinfektionsldsning. Efter arbete och i
handelse av hudkontakt: desinfektera handerna med handdesinfektion, Iat dem torka, tvétta dem och
anvand hudvardsprodukter.

Tuberkulinprov
Den intravesikala behandlingen med BCG-medac kan orsaka kénslighet for tuberkulin och darigenom

komplicera senare tolkning av tuberkulinprov for diagnos av mykobakteriell infektion.
Reaktivitetsprov med tuberkulin ska darfor utforas fére administrering av BCG-medac.

Preparering av beredd intravesikal suspension

Fore anvandning maste lakemedlet resuspenderas under aseptiska forhallanden med anvandning av
steril 0,9 % (9 mg/ml) natriumkloridlésning (se steg 7 i bruksanvisningen). Katetern ska féras in med
sarskild forsiktighet for att undvika skador pa urinrérets och urinblasans epitel eftersom detta kan leda
till systemisk BCG-infektion. Anvandning av glidmedel rekommenderas for att minimera risken for
traumatisk kateterisering och for att minska patientens obehag. Kvinnor kan behéva mindre glidmedel
an man. Det har inte observerats att glidmedlets eventuella antiseptiska effekt paverkar lakemedlets
effekt. Efter kateterisering och innan BCG-medac administreras ska blasan tommas for att minska
mangden glidmedel som kan ha forts in. Blanda suspensionen genom att snurra den varsamt fore
anvandning. Makroskopiskt synliga partiklar paverkar inte lakemedlets effekt eller sakerhet.
Injektionsflaskans innehall ar endast avsett for engangsbruk/engangsdos. Eventuell Gverbliven
suspension maste kasseras.

Ej anvant ldakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Atgarder i handelse av nédsituationer och spill av BCG-medac

Anvand skyddsklader och undvik att réra upp damm.

Tack spillet av BCG-medac suspension med cellulosa och fukta med ett desinfektionsmedel med
bevisad effekt mot mykobakterier. Efter att spillet av BCG-medac suspension har torkats upp ska ytan
rengoras pa nytt med en desinfektionsldsning och fa torka. Spill pa huden ska behandlas med ett
lampligt desinfektionsmedel.

Forsta hjalpen

Radfraga alltid lakare i handelse av kontaminering.

Vid hudkontakt: ta av kontaminerade klader. Desinfektera och tvétta huden och kontrollera om sar ar
kontaminerade.

Vid 6gonkontakt: skolj det berdrda dgat med tillracklig méngd dgontvattldsning eller, alternativt, med
vatten. Ta ut eventuella kontaktlinser.
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Vid nedsvéljning: skélj munnen med rikliga mangder vatten.
Vid inandning: sékerstéll tillracklig tillforsel av frisk luft.

Ytterligare information om katetern finns i den motsvarande bruksanvisningen.
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Instruktioner for anvandare av BCG-medac

Bestandsdelar i och anvandning av instillationssetet |[<med kateter, utan Luer-Lock till konisk
anslutning>

Instillationssetets huvudsakliga bestandsdelar

B
D0
‘T 1 E
(CTH Rcals
C
|C3 ] D1
C2
0
B
Huvudsakliga bestandsdelar | Beskrivning

A Injektionsflaska med pulver

B Skyddsomslag

C Vétskepase med 0,9 % (9 mg/ml) natriumkloridl6sning
C1 Anslutning for injektionsflaskan med skyddslock och uppbrytbar

forsegling
C2 Luer-Lock-anslutning for kateter med skyddslock och uppbrytbar
forsegling

C3 Kldmma
C4 FylIningsport utan appliceringsfunktion

D Luer-Lock-kateter
D1 Glidmedel

E Avfallspase

Ansluta injektionsflaskan till vatskepasen

1. Lagg ut avfallspasen (E) sa att den efter instillationen &r redo fér omedelbar kassering av setet for
att forhindra kontaminering.

PIL (SE) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension
National version: 03/2025
<not for print>



2. Taav snapplocket fran injektionsflaskan (A) och desinfektera proppen enligt lokala foreskrifter.

3. Rivav skyddsomslaget (B) fran vatskepasen (C) och ta bort skyddsomslaget helt.

B

4. Taav skyddslocket fran anslutningen for injektionsflaskan (C1).
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5. Tryck fast anslutningen pa injektionsflaskan till stoppet.

Blanda pulvret med vatskan

6. BOj den uppbrytbara forseglingen inuti roret pa anslutningen for injektionsflaskan (C1) uppét och
nedat flera ganger for att bryta forseglingen.
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7. Hall vatskepasen sa att injektionsflaskan ar under den.
Klam ihop vatskepasen flera ganger for att Gverfora tillrackligt med vitska till injektionsflaskan.

Sakerstall att injektionsflaskan inte fylls helt for att mojliggora efterfoljande éverforing av
suspensionen till vatskepasen. Det kan finnas lite véatska kvar i pasen.

Rotera injektionsflaskan langsamt for att minimera skumbildning medan lakemedlet blandas med
vatskan. Vid kraftig skumbildning: It injektionsflaskan sta en kort stund (nagra minuter).

Injektionsflaskans innehall maste bilda en homogen suspension. Detta tar nagra minuter.

8. Vind vatskepasen upp och ned och hall den sa att injektionsflaskan ar ovanfor den.
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Hall i injektionsflaskan.
Klam ihop vatskepasen flera ganger tills injektionsflaskan ar helt tom.
Upprepa steg 7 och 8 om det fortfarande finns pulver i injektionsflaskan.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska lakemedlet anvéndas omedelbart. Om Iakemedlet inte anvénds
omedelbart, se avsnitt 5 ”Hur BCG-medac ska forvaras”.

Suspensionen ska inte vara kall vid instillationen eftersom detta kan leda till att patienten kanner
behov av att tomma blasan med férkortad exponeringstid till foljd.

—
L]
—

11

% U
N 2 3

Kateterisering

9.

Kateterisera patienten enligt lokala foreskrifter och bruksanvisningen med anvéndning av
medfdljande Luer-Lock-kateter (D) och glidmedel (D1) eller annan lIamplig kateter och/eller
glidmedel.

Toém urinblasan med anvandning av katetern.

Ansluta katetern till vatskepasen

10. Rotera och snurra pasen for att blanda eventuell bottensats innan den ansluts.

Administrera inte suspensionen kall.
Ta bort skyddslocket fran kateteranslutningen (C2).

Anslut patientens Luer-Lock-kateter (D) till vatskepasens kateteranslutning (C2).
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Instillation

11. BGj den uppbrytbara forseglingen inuti réret pa kateteranslutningen (C2) uppat och nedat flera
ganger for att bryta forseglingen.

Hall patientens kateter stadigt medan du gor detta.

12. Hall vatskepasen med injektionsflaskan upp och ned ovanfér pasen.

Klam ihop vatskepasen varsamt med andra handen sa att lakemedlet langsamt instilleras i
patientens urinblasa.

Fortsatt att klamma tills vatskepasen och injektionsflaskan ar tomma.
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13. Klam ut resterande luft ur vatskepasen for att tomma katetern sa mycket som mojligt.

Efter instillation

14. Stang kldmman (C3) for att forhindra backflode av vatska till katetern och minimera risken for
kontaminering. Alternativt kan vatskepasen hallas hopklamd medan steg 15 och 16 utfors.
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15. Ta forsiktigt bort katetern, med ansluten vétskepase, fran blasan. Undvik kontaminering fran
droppstank.

N
AN

16. Kassera produkten enligt géllande anvisningar med anvandning av avfallspésen.

Injektionsflaskans innehall ar endast avsett for engangsbruk/engangsdos. Eventuell verbliven
suspension maste kasseras.
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Instruktioner for anvandare av BCG-medac

Bestandsdelar i och anvandning av instillationssetet <med kateter och Luer-Lock till konisk
anslutning>

Instillationssetets huvudsakliga bestandsdelar

B
D
_ : E
1C1R Acals
E
|csdd || o1 ]
c2 A Fi
‘0 l
= J| 4

Huvudsakliga bestandsdelar | Beskrivning
A Injektionsflaska med pulver
B Skyddsomslag
C Vatskepase med 0,9 % (9 mg/ml) natriumkloridl6sning
C1 Anslutning for injektionsflaskan med skyddslock och uppbrytbar
forsegling
C2 Luer-Lock-anslutning for kateter med skyddslock och uppbrytbar
forsegling
C3 Kldmma
C4 Fyllningsport utan appliceringsfunktion
D Luer-Lock-kateter
D1 Glidmedel
E Avfallspase
F Luer-Lock till konisk anslutning

Ansluta injektionsflaskan till véatskepasen

1. Lagg ut avfallspasen (E) sa att den efter instillationen &r redo for omedelbar kassering av setet for
att forhindra kontaminering.
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2. Taav snapplocket fran injektionsflaskan (A) och desinfektera proppen enligt lokala foreskrifter.

3. Rivav skyddsomslaget (B) fran vatskepasen (C) och ta bort skyddsomslaget helt.

B

4. Taav skyddslocket fran anslutningen for injektionsflaskan (C1).
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5. Tryck fast anslutningen péa injektionsflaskan till stoppet.

Blanda pulvret med véatskan

6. BGj den uppbrytbara forseglingen inuti roret pa anslutningen for injektionsflaskan (C1) uppat och
nedat flera ganger for att bryta forseglingen.
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7. Hall vatskepasen s att injektionsflaskan ar under den.
Klam ihop vétskepasen flera ganger for att 6verfora tillrackligt med vatska till injektionsflaskan.

Sakerstall att injektionsflaskan inte fylls helt for att mojliggora efterféljande éverforing av
suspensionen till vatskepasen. Det kan finnas lite vatska kvar i pasen.

Rotera injektionsflaskan langsamt for att minimera skumbildning medan lakemedlet blandas med
vatskan. Vid kraftig skumbildning: It injektionsflaskan sta en kort stund (nagra minuter).

Injektionsflaskans innehall maste bilda en homogen suspension. Detta tar ndgra minuter.

8. Vand vatskepasen upp och ned och hall den sa att injektionsflaskan ar ovanfor den.
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Hall i injektionsflaskan.
Klam ihop vétskepasen flera ganger tills injektionsflaskan ar helt tom.
Upprepa steg 7 och 8 om det fortfarande finns pulver i injektionsflaskan.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska lakemedlet anvéndas omedelbart.
Om lakemedlet inte anvands omedelbart, se avsnitt 5 ”Hur BCG-medac ska forvaras”.

Suspensionen ska inte vara kall vid instillationen eftersom detta kan leda till att patienten kénner
behov av att tomma blasan med forkortad exponeringstid till foljd.

Kateterisering

9.

Kateterisera patienten enligt lokala foreskrifter och bruksanvisningen med anvéandning av
medfdljande Luer-Lock-kateter (D) och glidmedel (D1) eller annan lamplig kateter och/eller
glidmedel.

Tom urinblasan med anvandning av katetern.

Observera vid anvandning med sjalvvald kateter med konisk anslutning:
Medféljande Luer-Lock till konisk anslutning (F) maste anvandas for att ansluta pasen till den
sjélvvalda katetern (visas €j).

For att gora detta maste foljande steg utforas:

- Ta bort skyddslocket fran kateteranslutningen (C2, se steg 10).

- Rotera och snurra pasen innan den ansluts for att blanda eventuell bottensats.
- Anslut Luer-Lock till konisk anslutning (F) till pasens kateteranslutning (C2).
- Anslut omsorgsfullt pasen med anslutningen (F) till patientens kateter.
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- Fortsétt sedan till steg 11.

Ansluta katetern till vatskepasen

10. Rotera och snurra pasen for att blanda eventuell bottensats innan den ansluts.
Administrera inte suspensionen kall.
Ta bort skyddslocket fran kateteranslutningen (C2).

Anslut patientens Luer-Lock-kateter (D) till vatskepasens kateteranslutning (C2).

\\
) c2
If

Instillation

11. BGj den uppbrytbara forseglingen inuti réret pa kateteranslutningen (C2) uppat och nedat flera
ganger for att bryta forseglingen.

Hall patientens kateter stadigt medan du gor detta.
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12. Hall vatskepasen med injektionsflaskan upp och ned ovanfor pasen.

Klam ihop vatskepasen varsamt med andra handen sa att lakemedlet langsamt instilleras i
patientens urinblasa.

Fortsatt att klamma tills vatskepasen och injektionsflaskan ar tomma.

#

’

!

13. Klam ut resterande luft ur vatskepasen for att tomma katetern sa mycket som majligt.
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Efter instillation

14. Sténg klamman (C3) for att forhindra backflode av vétska till katetern och minimera risken for
kontaminering. Alternativt kan vatskepasen hallas hopklamd medan steg 15 och 16 utfors.

PIL (SE) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension
National version: 03/2025
<not for print>



15. Ta forsiktigt bort katetern, med ansluten vatskepase, fran blasan. Undvik kontaminering fran
droppstank.

16. Kassera produkten enligt gallande anvisningar med anvandning av avfallspasen.

Injektionsflaskans innehall ar endast avsett for engangsbruk/engangsdos. Eventuell dverbliven
suspension maste kasseras.
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Instruktioner for anvandare av BCG-medac

Bestandsdelar i och anvandning av instillationssetet <utan kateter, utan Luer-Lock till konisk
anslutning>

Instillationssetets huvudsakliga bestandsdelar

Bfi———————
E
Cl¥ ficals
E
203' Q
c2
A@
j==] e

Huvudsakliga bestandsdelar | Beskrivning
A Injektionsflaska med pulver
B Skyddsomslag
C Vatskepase med 0,9 % (9 mg/ml) natriumkloridlésning
C1 Anslutning for injektionsflaskan med skyddslock och uppbrytbar
forsegling
C2 Luer-Lock-anslutning for kateter med skyddslock och uppbrytbar
forsegling
C3 Klamma
C4 Fyllningsport utan appliceringsfunktion
E Avfallspase

Ansluta injektionsflaskan till vatskepasen

1. Lagg ut avfallspasen (E) sa att den efter instillationen &r redo for omedelbar kassering av setet for
att forhindra kontaminering.

S~
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2. Taav snapplocket fran injektionsflaskan (A) och desinfektera proppen enligt lokala foreskrifter.

e/

3. Rivav skyddsomslaget (B) fran vatskepésen (C) och ta bort skyddsomslaget helt.

B

o\

4. Taav skyddslocket fran anslutningen for injektionsflaskan (C1).
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5. Tryck fast anslutningen pa injektionsflaskan till stoppet.

Blanda pulvret med vatskan

6. B0j den uppbrytbara forseglingen inuti roret pa anslutningen for injektionsflaskan (C1) uppat och
nedat flera ganger for att bryta forseglingen.
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7. Hall vatskepasen s att injektionsflaskan ar under den.
Klam ihop vétskepasen flera ganger for att 6verfora tillrackligt med vatska till injektionsflaskan.

Sakerstall att injektionsflaskan inte fylls helt for att mojliggora efterféljande éverforing av
suspensionen till vatskepasen. Det kan finnas lite vatska kvar i pasen.

Rotera injektionsflaskan langsamt for att minimera skumbildning medan lakemedlet blandas med
vatskan. Vid kraftig skumbildning: 1at injektionsflaskan sta en kort stund (nagra minuter).

Injektionsflaskans innehall maste bilda en homogen suspension. Detta tar ndgra minuter.

8. Vind vatskepasen upp och ned och hall den sa att injektionsflaskan ar ovanfor den.
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Hall i injektionsflaskan.
Klam ihop vétskepasen flera ganger tills injektionsflaskan ar helt tom.
Upprepa steg 7 och 8 om det fortfarande finns pulver i injektionsflaskan.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska lakemedlet anvéndas omedelbart.
Om lakemedlet inte anvands omedelbart, se avsnitt 5 ”Hur BCG-medac ska forvaras”.

Suspensionen ska inte vara kall vid instillationen eftersom detta kan leda till att patienten kénner
behov av att tomma blasan med forkortad exponeringstid till foljd.

Kateterisering

9. Kateterisera patienten enligt lokala foreskrifter och bruksanvisningen med anvandning av en
lamplig kateter och glidmedel.

Tom urinblasan med anvandning av katetern.

Ansluta katetern till vatskepasen

10. Rotera och snurra pasen for att blanda eventuell bottensats innan den ansluts.
Administrera inte suspensionen Kall.
Ta bort skyddslocket fran kateteranslutningen (C2).

Anslut patientens kateter till vatskepasens kateteranslutning (C2).
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Instillation

11. BG6j den uppbrytbara forseglingen inuti roret pa kateteranslutningen (C2) uppat och nedat flera
ganger for att bryta forseglingen.

Hall patientens kateter stadigt medan du gor detta.

12. Hall vatskepasen med injektionsflaskan upp och ned ovanfor pasen.

Klam ihop vétskepasen varsamt med andra handen s att lakemedlet langsamt instilleras i
patientens urinblasa.

Fortsatt att klamma tills vatskepasen och injektionsflaskan &r tomma.
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13. Klam ut resterande luft ur vatskepasen for att tomma katetern sa mycket som majligt.

Efter instillation

14. Sténg klamman (C3) for att forhindra backflode av vétska till katetern och minimera risken for
kontaminering. Alternativt kan vatskepasen hallas hopklamd medan steg 15 och 16 utfors.

PIL (SE) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension
National version: 03/2025
<not for print>



15. Ta forsiktigt bort katetern, med ansluten vatskepase, fran blasan. Undvik kontaminering fran
droppstank.

16. Kassera produkten enligt gallande anvisningar med anvandning av avfallspasen.

Injektionsflaskans innehall ar endast avsett for engangsbruk/engangsdos. Eventuell verbliven
suspension maste kasseras.
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Instruktioner for anvandare av BCG-medac

Bestandsdelar i och anvandning av instillationssetet <utan kateter, med Luer-Lock till konisk
anslutning>

Instillationssetets huvudsakliga bestandsdelar

B P q

F
L
e (==
Huvudsakliga bestandsdelar | Beskrivning
A Injektionsflaska med pulver
B Skyddsomslag
C Vatskepase med 0,9 % (9 mg/ml) natriumkloridl6sning
C1 Anslutning for injektionsflaskan med skyddslock och uppbrytbar
forsegling
c2 Luer-Lock-anslutning for kateter med skyddslock och uppbrytbar
forsegling
C3 Klamma
C4 Fyllningsport utan appliceringsfunktion
E Avfallspase
F Luer-Lock till konisk anslutning

Ansluta injektionsflaskan till vatskepasen

1. Lagg ut avfallspasen (E) sa att den efter instillationen &r redo for omedelbar kassering av setet for
att forhindra kontaminering.
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2. Taav snapplocket fran injektionsflaskan (A) och desinfektera proppen enligt lokala foreskrifter.

3. Rivav skyddsomslaget (B) fran vatskepasen (C) och ta bort skyddsomslaget helt.

B

4. Taav skyddslocket fran anslutningen for injektionsflaskan (C1).
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5. Tryck fast anslutningen péa injektionsflaskan till stoppet.

Blanda pulvret med véatskan

6. BGj den uppbrytbara forseglingen inuti roret pa anslutningen for injektionsflaskan (C1) uppat och
nedat flera ganger for att bryta forseglingen.
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7. Hall vatskepasen s att injektionsflaskan ar under den.
Klam ihop vétskepasen flera ganger for att 6verfora tillrackligt med vatska till injektionsflaskan.

Sakerstall att injektionsflaskan inte fylls helt for att mojliggora efterféljande éverforing av
suspensionen till vatskepasen. Det kan finnas lite vatska kvar i pasen.

Rotera injektionsflaskan langsamt for att minimera skumbildning medan lakemedlet blandas med
vatskan. Vid kraftig skumbildning: It injektionsflaskan sta en kort stund (nagra minuter).

Injektionsflaskans innehall maste bilda en homogen suspension. Detta tar ndgra minuter.

8. Vand vatskepasen upp och ned och hall den sa att injektionsflaskan ar ovanfor den.
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Hall i injektionsflaskan.
Klam ihop vétskepasen flera ganger tills injektionsflaskan ar helt tom.
Upprepa steg 7 och 8 om det fortfarande finns pulver i injektionsflaskan.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska lakemedlet anvéndas omedelbart.
Om lakemedlet inte anvands omedelbart, se avsnitt 5 ”Hur BCG-medac ska forvaras”.

Suspensionen ska inte vara kall vid instillationen eftersom detta kan leda till att patienten kénner
behov av att tomma blasan med forkortad exponeringstid till foljd.

Kateterisering

9.

Kateterisera patienten enligt lokala foreskrifter och bruksanvisningen med anvandning av en
lamplig kateter och glidmedel.

Tom urinblasan med anvandning av katetern.

Denna forpackning innehaller ingen kateter. Anvand medféljande anslutning (F) for att ansluta
pasen till patientens kateter med konisk anslutning (visas €j).

For att gora detta maste foljande steg utforas:

- Ta bort skyddslocket fran kateteranslutningen (C2, se steg 10).

- Anslut anslutningen (F) till pasens kateteranslutning (C2).

- Anslut omsorgsfullt pasen med anslutningen (F) till patientens kateter.
- Fortsétt sedan till steg 11.
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Ansluta katetern till vatskepasen

10. Rotera och snurra pasen for att blanda eventuell bottensats innan den ansluts.
Administrera inte suspensionen kall.
Ta bort skyddslocket fran kateteranslutningen (C2).

Anslut patientens kateter till vatskepasens kateteranslutning (C2).

Instillation

11. BOj den uppbrytbara forseglingen inuti roret pa kateteranslutningen (C2) uppat och nedat flera
ganger for att bryta forseglingen.

Hall patientens kateter stadigt medan du gor detta.
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12. Hall vatskepasen med injektionsflaskan upp och ned ovanfér pasen.

Klam ihop vétskepasen varsamt med andra handen sa att lakemedlet langsamt instilleras i
patientens urinblasa.

Fortsatt att klamma tills vatskepasen och injektionsflaskan ar tomma.

!

13. Klam ut resterande luft ur vétskepasen for att tomma katetern sa mycket som majligt.

PIL (SE) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension
National version: 03/2025
<not for print>



Efter instillation

14. Sténg kldmman (C3) for att forhindra backflode av vétska till katetern och minimera risken for
kontaminering. Alternativt kan vatskepasen hallas hopklamd medan steg 15 och 16 utfors.

15. Ta forsiktigt bort katetern, med ansluten vatskepase, fran blasan. Undvik kontaminering fran
droppstank.
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16. Kassera produkten enligt géllande anvisningar med anvandning av avfallspésen.

Injektionsflaskans innehall ar endast avsett for engangsbruk/engangsdos. Eventuell dverbliven
suspension maste kasseras.
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