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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 pisomnu 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 uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢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 vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’' BCG-medac

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk wdE

1. Co je BCG-medac a na ¢o sa pouZiva

Uplny nazov tohto lieku je BCG-medac, prasok a vehikulum na intravezikalnu suspenziu (na aplikaciu
do moéového mechura). V d’alsich Castiach 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 mo¢ového mechura. Je u¢inny, ak nadorové ochorenie postihuje iba bunky, ktoré vystielaju
vnutro mechura (urothelium) a neprenikla do hlbsich vrstiev mo¢ového mechura.

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

Pri plochych 1éziach nadorového ochorenia moc¢ového mechura (karcindém in situ) sa BCG-medac
pouziva na lie€bu ochorenia postihujuceho iba vystelku moc¢ového mechira. Existuju rzne 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 oslabena alebo ak trpite poruchami imunity, ¢i uz
vplyvom pridruzenych ochoreni (napr. pozitivne sérologické vysetrenie na HIV, leukémia,
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lymfém), protinadorovej liecby (napr. cytostatika, lieCba ozarovanim) alebo imunosupresivnej
liecby (napr. kortikosteroidy),

. ak mate aktivnu tuberkulozu,

. ak vam v minulosti lie¢ili mo¢ovy mechtr alebo okolité oblasti ozarovanim,

. ak dojcite,

. ak ste podstipili chirurgicky zakrok cez moc¢ovu trubicu (TUR, transuretralnu resekciu),

odobratie vzorky tkaniva mo¢ového mechura (biopsiu moc¢ového mechura) alebo poranenie
katétrom (traumaticku katetrizaciu) v priebehu poslednych 2 az 3 tyzdiov,

. ak trpite perforaciou mocového mechura,
. ak mate v mo¢i vidite'nu krv (makrohematria),
. ak trpite akutnou infekciou mocovych ciest.

BCG-medac sa nesmie podavat’ pod kozu alebo do koze, do svalu alebo Zily ani za G¢elom o¢kovania.
Musi sa podavat’ priamo do moc¢ového mechiira vo forme instilacie (vstreknutie).

Upozornenia a opatrenia

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

Predtym, ako zaénete pouzivat BCG-medac, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika,

. ak mate hortcku alebo sa vo vasom mo¢i 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 (Tudsky antigén proti leukocytom B27), ked’ze by u vas mohol byt
zvyseny vyskyt zapalu klbov (reak¢nej artritidy),

. ak trpite artritidou so zapalom koze, o¢i a mocovych ciest (Reiterovym syndrémom),

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

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

mimoriadne dbleZité, ak sa zvazuje antibioticka trojkombinacia takzvanymi
antituberkulotikami.

Vseobecna hygiena

Po podani lieku si pri moceni sadnite. Zabranite tak striekaniu mocu a kontamindcii oblasti baktériami
BCG.

Po moceni sa odporuc¢a umyt’ si ruky a oblast’ genitalii. Vztahuje sa to hlavne na prvé mocenie po
lie¢be 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 zvyc€ajne naro¢na. Negativny vysledok testu nevylucuje infekciu BCG
mimo moc¢ového mechura.

Infekcia mocovych ciest

Vas lekar ma pred kazdym vstreknutim BCG do mocového mechura zistit,, ¢i netrpite akttnou
infekciou mocovych ciest. Ak vam bude pocas liecby BCG diagnostikovana akutna infekcia
mocovych ciest, lieCbu je potrebné prerusit’, pokym vysledky analyzy moc¢u nebudu normalne a kym
sa neukonci lieCba antibiotikami.

Pacienti s kontaktom s osobami, ktoré maju poruchu imunity
Ak ste lieceny pomocou BCG-medac, musite dodrziavat’ v§eobecné hygienické predpisy uvedené
vyssie.




Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev.¢.: 2023/02377-ZME
Priloha ¢&.2 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2023/06473-Z1A

To je mimoriadne dolezité, ak ste v kontakte s osobami, ktoré maju 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 tyzdeni po liebe 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 lekarnikovi.

Je to vel'mi dolezité hlavne pri nasledujucich liekoch, pretoze BCG baktérie su citlivé na:

. antituberkulotika (napr. etambutol, streptomycin, p-aminosalicylova kyselina [PAS], izoniazid
[INH] a rifampicin),

. antibiotika (fluorochinolony, doxycyklin alebo gentamicin),

. antiseptika,

. lubrikanty.

BCG baktérie su odolné voci pyrazinamidu a cykloserinu.
Tehotenstvo, dojcéenie 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 ovplyviuje tvorbu spermii a moze spdsobit’ nizke koncentracie
alebo absenciu spermii v semene. Tento G¢inok bol u zvierat reverzibilny. Avsak pred zacatim terapie
sa muzi maju informovat’ 0 moznostiach uchovania spermii.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek mo6ze ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Neved'te vozidla ani
neobsluhujte stroje, pokial’ neviete, aky ma BCG-medac na vas u¢inok.

Ak si nie ste nie¢im isti, obratte sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika.

3. AKo pouzivat’ BCG-medac

Davkovanie
BCG-medac pripravuje a podava iba zaskoleny zdravotnicky personal. Obsah jednej liekovky je
urceny na jedno oSetrenie moc¢ového mechura.

Aplikacia

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

Ak je to mozné, lieck BCG-medac ma 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’ dostatocny kontakt s celym mukoéznym povrchom
mocového mechura, preto by sa mal pacient ¢im najviac pohybovat’. Po 2 hodindch 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 u¢innost’ BCG-medac u deti nebola stanovena.

Pouzitie u starSich 0s6b
U starSich 0s6b nie je potrebné dodrziavat’ Ziadne Specidlne opatrenia. Pred podanim BCG je vSak
potrebné posudit’ funkciu pecene.

Dika lie¢by

V standardnej lieCebnej schéme (indukéna lie¢ba) vam bude aplikovana jedna intravezikalna instilacia
BCG-medac tyzdenne 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¢na liecba

. Lie¢ba s BCG ma zacat’ 2 az 3 tyzdne po chirurgickom zakroku cez mocovu trubicu (TUR,
transuretralnej resekcii) alebo po odobrati vzorky tkaniva mocového mechtra (biopsii
moc¢ového mechira) bez poranenia katétrom (traumatickej katetrizacie). Opakuje sa
Vv tyzdnovych intervaloch pocas 6 tyzdiov.

. Potom mnohi l'udia dostavaju udrziavaciu liecbu, v ramci ktorej mozete dostat’ viac davok.

Udrziavacia liecba

Udrziavacia lieCba pozostava z 3 aplikacii v tyzdiovych intervaloch podavanych po¢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 lekar sa s vami porozprava o potrebe udrziavacej lie¢by kazdych 6 mesiacov po prvom roku
liecby, ak to bude potrebné.

Hoci udrziavacia terapia znizuje moznost’ opakovaného vyskytu nadorového ochorenia a moze znizit’
jeho schopnost’ progredovat’, neziaduce uéinky a diskomfort liecby mézu u niektorych pacientov
prevazit’ nad vyhodami. Pred zacatim alebo pred pokracovanim udrziavacej terapie je preto dolezité
posudit’ jej prinosy a rizika a vziat’ do tivahy preferencie pacienta.

Ak pouzijete viac BCG-medac, ako mate

Nie je pravdepodobné, ze sa predavkovanie vyskytne, pretoze jedna lieckovka BCG-medac zodpoveda
jednej davke vstreknutej do mo¢ového mechira. Neexistuju Ziadne udaje, ktoré by naznacovali, Ze by
predavkovanie viedlo k inym symptomom ako tym, ktoré boli popisané pri neziaducich t¢inkoch
(pozri Gast’ 4).

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedrajsie u¢inky liecby s BCG st €asté, vacsinou vSak mierne a docasné. Neziaduce reakcia sa
vacsinou zvysuju s poétom oSetreni s BCG.

Najzavaznejsim vedl'ajsim uc¢inkom je vSak zavazna systémova infekcia. Ak mate nasledujiice
priznaky, ktoré sa mo6zu vyskytnut’ kedykol'vek a niekedy su oneskorené, pricom sa mozu vyvinut’
tyzdne, mesiace alebo dokonca roky po poslednej davke, okamzite to povedzte svojmu lekarovi.
UkazZte oSetrujucemu lekarovi svoju pohotovostnu kartu pacienta.

. Horucka vyssia ako 39,5 °C aspon pocas 12 hodin, alebo horucka vyssia ako 38 °C, ktora trva
niekol’ko tyzdnov; potenie v noci
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. Ubytok hmotnosti neznameho povodu
. Pocit staleho zhorSovania
. Prejavy zapalu sa mozu lisit’ a prejavovat’ sa ako
o tazkosti pri dychani alebo kasel’, pri ktorom ma pacient iny pocit ako pri normalnom
prechladnuti (milidrna pneumonia),
o problémy s pecenou: pocit tlaku v pravej hornej Casti brucha, abnormality testu na
funkciu pecene (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 mechtr 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 ohrozujicou situaciou. Ak sa u vas vyskytol
priznak alebo prejav, ktory vas znepokojuje, okamzite to povedzte svojmu lekarovi alebo sa obrat'te na
lekara Specializovaného na infekéné choroby. Tato infekcia vSak nie je virulentna. Vas lekar vam
predpise liek na vedl'ajsie ¢inky a lieCba BCG sa moze prerusit’.

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

Oneskorena BCG infekcia

V ojedinelych pripadoch moze baktéria BCG ostat’ v tele celé roky. Tato 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 vyssie. Problémy s vasim implantatom alebo Stepom
mozu byt takisto vedl'aj§im ti¢inkom liecby BCG a vyzaduju urgentnu liecbu.

Preto je mimoriadne doleZité, aby ste pri sebe nosili svoju osobni pohotovostnu kartu pacienta
a poskytli ju kazdému lekarovi, ktory vas oSetruje, aby sa zabezpec¢ila vhodna liecba v pripade
vyskytu oneskorenej BCG infekcie. Lekar bude moct’ tieZ posidit’, ¢i priznaky sa alebo nie st
vedlaj$im ucinkom vasej liecby BCG.

Dalej je uvedeny uplny zoznam vedl’aj$ich u¢inkov, ktoré sa mozu vyskytnut':

Velmi ¢asté: mé6Zu postihnut’ viac ako 1 z 10 0séb

. Nevol'nost’ (nauzea)

. Zapal mocového mechura (cystitida), zapalové reakcie (granulomatdza) moc¢ového mechura.
Tieto vedlajsie t¢inky moézu byt’ dolezitou sicastou protinadorovej aktivity

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

. Zapalové reakcie prostaty (nesymptomatickéd granulomat6zna prostatitida)

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

Casté: médzu postihnat’ a7 1 z 10 0séb
. Horucka vyssia ako 38,5 °C

. Bolest svalov (myalgia)
. Hnacka

. Bolest’ brucha

. Inkontinencia

Menej ¢asté: mozu postihnit’ az 1 zo 100 0s6b
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Zavazna systémova reakcia na BCG/infekcia, BCG sepsa (podrobnejSie informacie najdete
nizsie)

ZniZenie poctu krviniek (cytopénia)

Anémia (pokles hemoglobinu v krvi)

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

Zapal plic (miliarna pneumonitida)

Zapalové reakcie pl'ac (plucny granulom)

Zapal pecene (hepatitida)

Kozny absces

Kozna vyrazka, zapal kibov (artritida), bolesti kibov (artralgia). Vo vi&ine pripadov st tieto
vedlajsie u¢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 mocovy mechiir (retrakcia mocového mechura), abnormalne nizky prietok
mocu (nepriechodnost’ mo¢ovych ciest), zmrstenie mocového mechtira

Zapal semennikov (orchitida)

Zapal nadsemennikov (epididymitida)

Zapalova reakcia prostaty (symptomaticka granulomatézna prostatitida)

Nizky krvny tlak (hypotenzia)

Neobvykly vysledok testu funkcie pecene

Zriedkavé: mozu postihnat’ az 1 z 1 000 osob

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

VePmi zriedkavé: mé6Zzu postihnut’ az 1 z 10 000 osob

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

Zapal lymfatickych uzlin na krku (cervikalna lymfadenitida), infekcia regionalnej lymfaticke;j
uzliny

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

Zapal vnutorného 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 drickového svalu)

Zapal semennikov (orchitida) alebo nadsemennikov (epididymitida) odolny na antituberkul6znu
liecbu

Infekcia na zaludi penisu

Opuch ruk alebo n6h

Nezname: z dostupnych udajov

Zapal krvnych ciev (mozny aj v mozgu)

Poruchy pohlavnych organov (napr. vaginalna bolest)

Bolestivy pohlavny styk (dysparetnia)

Zavazné imunologické reakcie s hortickou, zvacsenou pecenou, slezinou a lymfatickymi
uzlinami, zltackou a vyrazkou (hemofagocytovy syndrom)

Zlyhanie obliciek, zapal oblickovych tkaniv, kalichov a panviciek (pyelonefritida, nefritida
[vratané tubulointersticialnej nefritidy, intersticialnej nefritidy a glomerulonefritidy])
Absencia alebo nizka hladina spermii v semene (azoospermia, oligospermia)

Zvyseny prostaticky Specificky antigén (PSA, prostaticky laboratorny test)
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie sii uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

Vv Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

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.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Po nariedeni ma byt liek pouzity okamzite.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

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

Po nariedeni jedna liekovka obsahuje:
BCG kmen RIVM odvodeny od 1173-P2........ccccoiieininiinneiisinnns 2x10%az3x10°
zivotaschopnych jednotiek

Dalsie zlozky st: polygelin, bezvoda glukéza, polysorbat 80.
Ostatné latky v rozpustadle: chlorid sodny, voda na injekciu.

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. Méze byt baleny po 1 alebo 3
alebo 5 liekovkach s katétrom (katétrami) a konektorom (konektormi) (kénickym na Luer-Lock) alebo
bez nich. Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
medac
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2024.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Lie¢ba symptémoyv, priznakov a syndrémov

Symptémy, priznaky a syndrémy

Liecba

1) Symptdémy iritdcie mocového
mechura trvajice menej ako
48 hodin

Symptomaticka terapia

2) Symptoémy iritdcie mocového
mechura trvajiice 48 hodin alebo
dlhsie

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

Ak sa podava antituberkul6zna liecba, terapia s BCG-medac
sa ma definitivne ukoncit'.

3) Subezna bakterialna infekcia
urinarneho traktu

Odlozte terapiu BCG-medac pokym nie su vysledky
vySetrenia mo¢u normalizované a lie¢ba antibiotikami
ukoncena.

4) Iné urogenitalne neziaduce
ucinky: symptomaticka
granulomato6zna prostatitida,
epididymitida a orchitida, uretralna
obstrukcia a renalny absces

Preruste terapiu s BCG-medac.

Zvazte konzultaciu so Specialistom na infek¢né 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 ukoncit.

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

Symptomaticka liecba paracetamolom.

6) Kozné erupcie, artralgia alebo
artritida alebo Reiterov syndrom

Preruste terapiu s BCG-medac.

Zvazte konzulticiu so Specialistom na infek¢éné choroby.
Podajte antihistaminika alebo nesteroidné antiflogistika.

V pripade reakcie sprostredkovanej imunitnym systémom je
potrebné zvazit’ lieCbu kortizonom.

Ak pacient nereaguje, podavajte izoniazid (INH)* pocas

3 mesiacov.

Ak sa podava antituberkulozna liecba, terapia BCG-medac
sa ma definitivne ukoncit.

7) Systémova BCG
reakcia/infekcia** bez znamok
septického Soku

Definitivne ukoncite liecbu s BCG-medac.

Zvazte konzultaciu so Specialistom na infek¢éné choroby.
Podavajte trojkombinéciu antituberkulotik® pocas

6 mesiacov a lie¢bu kortikosteroidmi v nizkej davke.

8) Systémova BCG reakcia/infekcia
so znamkami septického Soku

Definitivne ukonéite podavanie BCG-medac.

Okamzite podajte trojkombinaciu antituberkulotik™*
kombinovanu s vysokymi davkami rychlo pdsobiacich
kortikosteroidov. Poziadajte o stanovisko $pecialistu na
infek¢éné choroby.

* Pozor: BCG baktérie st citlivé na vSetky v stcasnosti pouzivané antituberkulotikd s vynimkou
pyrazinamidu. Ak je potrebna trojkombinacia antituberkulotik, zvycajne sa odporuca izoniazid (INH),

rifampicin a etambutol.
** definicia je uvedena vyssie

Upozornenia na sposob pouZitia/zaobchadzania s liekom
BCG-medac sa ma aplikovat’ za podmienok vyzadovanych pre vykonanie intravezikalnej endoskopie.

Upozornenia na zaobchddzanie s liekom

S BCG-medac sa nema manipulovat’ v tej istej miestnosti ani tym istym personalom, ktory pripravuje
cytotoxické lieky na intravendznu aplikaciu. S BCG-medac nema pracovat’ clovek, ktory ma
diagnostikovantl imunodeficienciu.
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Vyliatie BCG-medac
Vyliatu suspenziu BCG-medac je potrebné umyt s dezinfekénym pripravkom s preukazanym uéinkom
voci mykobaktériam. Obliatu kozu je potrebné umyt’ vhodnym dezinfekénym prostriedkom.

Tuberkulinové kozné testy

Intravezikalna liecba s BCG-medac moze indukovat’ senzitivitu na tuberkulin a komplikovat’ naslednu
interpretaciu tuberkulinovych koznych testov na diagnézu mykobaktériovej infekcie. Preto sa
reaktivita na tuberkulin ma vysetrit’ pred podanim BCG-medac.

Priprava

Zavedenie katétra ma byt’ prevedené s opatrnostou, aby sa zamedzilo poraneniam epitelu, ktoré mézu
viest’ k rozvoju systémovej BCG infekcie. Odporaca sa pouzitie lubrikantu za t¢elom minimalizacie
rizika traumatickej katetrizacie a pohodlnejsiecho postupu. U zien moze byt potrebné menej lubrikantu
ako u muzov. Nepozorovalo sa, Ze by mozny antisepticky t¢inok lubrikantu ovplyviioval Géinnost’
lieku. Zavedenie drénu po katetrizacii mo¢ového mechtra znizuje mnozstvo rezidualneho lubrikantu
pred aplikaciou BCG.

Pred pouzitim sa musi liek suspendovat’ za aseptickych podmienok so sterilnym 0,9 % roztokom
chloridu sodného (pozri d’alej). Premiesajte suspenziu pred pouzitim jemnym tocenim. Zabrarite

kontaktu BCG-medac s kozou. Odportca sa pouzitie rukavic.

ViditeI'né¢ makroskopické ¢astice neovplyviiuju ucinnost’ a bezpecnost’ lieku.




Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev.¢.: 2023/02377-ZME
Priloha ¢&.2 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2023/06473-Z1A

Na systém s konickym alebo Luer-Lock adaptérom sa vztahuju nasledujuce pokyny pre
zaobchadzanie. Lock-Luer adaptér sa mo6zZe pouzit’ iba na intravezikalne instilacie (pozri ¢ast’ 4.4
sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku).

DalSie informdcie tykajuce sa katétra najdete v prisluSnom ndvode na pouzitie.

Nasledujuce pokyny na zaobchadzanie platia pre pouzitie praSku a vehikula na intravezikalnu
suspenziu (instila¢nd suprava)

1. Odtrhnite ochranny obal, ale neodstrante ho Uplne! Tym ochranite koniec instilaéného systému
pred kontaminéciou predtym nez ho pouzijete.

£
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2. Odstrante ochranné uzavery z injekcnej liekovky a instilacného systému. Pripravte si sa¢ok na
odpad.

3. PolozZte injeként liekovku s liekom BCG-medac na pevny povrch (napr. na stdl) a pritlacte
konektor injek¢nej liekovky instilacného systému kolmo apevne na injekénu liekovku
BCG-medac. Dvakrat uplne oto¢ne injekénou liekovkou v rovnakom smere.
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4, Prelomenim otvorte mechanizmus v hadicke konektora injekénej liekovky opakovanym
ohybanim dozadu a dopredu. Tym spojite systém. Drzte, prosim, hadi¢ku — nie injek¢ént
liekovku — pocas procesu!

&

5. Napumpujte tekutinu do liekovky, ale nenapliite lickovku tGplne. Ak prietok nie je mozny, znova
2-krat Giplne otocte injek¢nou lickovkou v rovnakom smere, aby ste zabezpecili, Ze Sa septum
uplne prerazi. Tento krok opakujte dovtedy, kym prietok nie je mozny.
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6. Otocte cely systém. Napumpujte vzduch z instilaéného systému do injek¢nej liekovky na vrchu
a prelejte rekonstituovany BCG-medac do instilacného systému. Injekénu liekovku

neodstranujte.
!
Y
7. Ponechajte instilacny systém vo zvislej polohe. Teraz odstraiite ochranny obal uplne. Pripojte

katéter (a konektor [konicky na adaptér Luer-Lock]) na instila¢ny systém. Potom prelomte
uzatvaraci mechanizmus v Casti s hadi¢kou jeho ohybanim dozadu a dopredu a instilujte
suspenziu BCG-medac do mo¢ového mechura pacienta. Na konci instilacie uvolnite katéter
pretlacenim vzduchu. Ponechajte instilacny systém stlaceny a vlozte ho spolu s katétrom do
sacku na odpad.
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