Sp. zn. sukls21575/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele
BCG medac prasek a rozpoustédlo pro intravezikalni suspenzi
Bacillus Calmette-Guérin

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

. Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l€karnika.
. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek BCG medac a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek BCG medac pouzivat
Jak se ptipravek BCG medac pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek BCG medac uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

SN AE L=

1. Co je pripravek BCG medac a k ¢emu se pouZziva

Uplny nézev tohoto piipravku je BCG medac, prasek a rozpoustédlo pro intravezikalni suspenzi.
V dalsich castech této pribalové informace bude oznacovan jako BCG medac.

Pripravek BCG medac obsahuje oslabené (atenuované) bakterie Mycobacterium bovis s nizkym
infek¢énim potencidlem.

Pripravek BCG medac stimuluje imunitni systém a pouziva se k 1é¢bé nékolika typl nadorového
onemocnéni mocového méchyfte. Je ucinny, pokud nadorové onemocnéni postihuje pouze buiiky, které
vystylaji nitro mocového méchyte (urotel), a neproniklo do hlubsich vrstev mocového méchyte.
Pripravek BCG medac se podava instilaci pfimo do mo¢ového méchyie.

U plochych 1ézi nadorového onemocnéni mocového méchyte (karcinom in situ) se ptipravek

BCG medac pouziva k 1é¢bé onemocnéni postihujiciho jen vystelku mocového méchyte. Existuji
ruzné stupné nadorového onemocnéni, které postihuje vystelku mocového mechyte a vrstvu bunék
tésné pod vystelkou (lamina propria).

Pripravek BCG medac se pouziva také k prevenci opakovaného vyskytu nadorového onemocnéni
(profylakticka 1écba).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek BCG medac pouZivat

NepouZivejte piipravek BCG medac

. jestliZe jste alergicky(a) na zivotaschopné BCG (Bacillus Calmette-Guérin) bakterie nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6),
. pokud je aktivita Vaseho imunitniho systému oslabena nebo pokud trpite poruchami imunity, at’

uz vlivem piidruzenych onemocnéni (napf. pozitivni sérologické vysetieni na HIV, leukémie,
lymfom), protinadorové 1é¢by (napf. cytostatika, 1é¢ba ozafovanim) nebo imunosupresivni
1é¢by (napt. kortikosteroidy),

. pokud mate aktivni tuberkuldzu,



. pokud Vam v minulosti 1é¢ili mo¢ovy méchyt nebo ptilehlé oblasti ozafovanim (radioterapii),

. pokud kojite,

. pokud jste podstoupili chirurgicky zakrok ptes mocovou trubici (TUR, transuretralni resekci),
odebrani vzorkl tkané mocového méchyte (biopsii mocového méchyte) nebo poranéni katétrem
(traumatickou katetrizaci) v prub&hu poslednich 2 az 3 tydna,

. pokud méte perforaci mocového méchyte,
. pokud mate v moci viditelnou krev (makrohematurie),
. pokud maéte akutni infekci mo€ovych cest.

Ptipravek BCG medac se nema podavat pod kizi nebo do ktize, do svalu nebo Zily ani za ti¢elem
ockovani. Musi se podavat ptimo do mocového méchyie formou instilace.

Upozornéni a opati‘eni
Vas lékai' Vam pi‘eda kartu pacienta, kterou noste stale u sebe (viz také bod 4).

Predtim, nez za¢nete pouzivat ptipravek BCG medac, obrat’te se na svého 1ékare nebo 1ékarnika

. pokud maéte horecku nebo mate v moci krev; v takovém piipade je tieba 1écbu ptipravkem
BCG medac odlozit,
. pokud mate nizkou kapacitu moc¢ového méchyte, jelikoz se po 1€¢bé miize jesté vice snizit,

. pokud jste pozitivni na HLA-B27 (lidsky antigen proti leukocytim B27), jelikoz by u Vas mohl
byt zvySeny vyskyt zanétu kloubt (reakéni artritidy),

. pokud mate artritidu se zanétem ktize, o¢i a mocovych cest (Reiterovym syndromem),

. pokud mate lokalizovanou rozsifenou krevni cévu (aneuryzma) nebo protézu; mohla by se u
Vas vyskytnout infekce implantat nebo stépt,

. pokud maéte problémy s jatry nebo uzivate léky které mohou ovliviiovat jatra. To je obzvlaste

dualezité, pokud se zvazuje antibioticka trojkombinace takzvanymi antituberkulotiky.

Obecné hygiena

Po podani ptipravku instilaci se pfi moceni posad’te, aby nedoslo ke stiikani moci a kontaminaci
oblasti bakteriemi BCG.

Po moceni se doporucuje umyt si ruce a oblast genitalii. To se tyka zejména prvniho moceni po 1éCbé s
BCG. Pti kontaminaci koznich 1ézi pouzijte vhodny dezinfekcni prostiedek (zeptejte se 1ékate nebo
lékarnika).

Detekce Bacillus Calmette-Guérin
Detekce BCG bakterii je obvykle naro¢na. Negativni vysledek testu nevylucuje BCG infekci mimo
moc¢ovy méchyt.

Infekce mocovych cest

Vas l1ékar pred kazdou aplikaci BCG do mocového méchyte zjisti, zda nemate akutni infekci
mocovych cest. Pokud Vam bude v pribéhu 1écby BCG diagnostikovéana akutni infekce mocovych
cest, 1écbu je tieba prerusit, dokud vysledky analyzy moc¢i nebudou normélni a dokud nebude
dokoncena 1écba antibiotiky.

Pacienti, ktefi prichazeji do styku s osobami s oslabenou imunitou

Pokud se 1écite ptipravkem BCG medac, musite dodrzovat vyse uvedena obecna hygienicka pravidla.
To je obzvlasté dalezité, pokud jste v kontaktu s osobami s oslabenou imunitou, protoze bakterie BCG
muze byt pro pacienty s oslabenym imunitnim systémem Skodliva. Dosud vsak nebyl zaznamenan
ptenos bakterie z ¢lovéka na ¢lovéka.

Ptenos pohlavnim stykem
Po dobu jednoho tydne po 1écbe BCG je nutné pii pohlavnim styku pouzivat kondom, aby se bakterie
BCG neptenasely pohlavnim stykem.




Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek BCG medac
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Vénujte pozornost zejména nize uvedenym lékiim, protoze BCG bakterie jsou citlivé na:

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

. antibiotika (fluorochinolony, doxycyklin nebo gentamicin),

. antiseptika,

. lubrikanty.

BCG bakterie jsou odolné vii€i pyrazinamidu a cykloserinu.
Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi

Ptipravek BCG medac nemate pouzivat, pokud jste t€hotna nebo si myslite, ze byste mohla byt
téhotna.

Kojeni
Nepouzivejte piipravek BCG medac v prubéhu kojeni.
Plodnost

Bylo zjisténo, ze BCG nepfiznive ovliviiuje tvorbu spermii a miize zpusobit nizkou koncentraci nebo
absenci spermii v ejakulatu. Tento U¢inek byl u zvitat reverzibilni. Pfed zahajenim terapie se vSak
muzi maji informovat o moznostech uchovani spermii.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Tento 1é¢ivy ptipravek mize ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Netid'te ani
neobsluhujte stroje, dokud nebudete védet, jaky t€inek na Vas ma ptipravek BCG medac.

Pokud si nejste nécim jisty(a), obrat'te se na svého 1ékare, zdravotni sestru nebo 1ékarnika.
3. Jak se pripravek BCG medac pouZiva

Davkovani
Pripravek BCG medac pripravuje a aplikuje pouze proskoleny zdravotnicky personal. Obsah jedné
injekéni lahvicky je urcen na jedno oSetfeni mocového mechyte.

Aplikace

Piipravek BCG medac se podava do mocového méchyie pomoci katétru pod nizkym tlakem.
Pokud je to mozné, ma ptipravek BCG medac zlstat v mocovém méchyfti 2 hodiny. Aby to bylo
mozné, nemél(a) byste pit 4 hodiny pied aplikaci a 2 hodiny po aplikaci.

Suspenze v moc¢ovém méchyii ma mit dostateény kontakt s celym mukdznim povrchem mocového
méchyfte, pacient se tedy ma po aplikaci co nejvice pohybovat. Po 2 hodindch se vymocte, pokud

mozno vsede€, aby se predeslo kontaminaci okoli.

Pokud nemaéte zakazano pit tekutiny, béhem 48 hodin po kazdém oSetfeni byste mél(a) vydatné pit
tekutiny.

Pouziti u déti
Bezpecnost a ucinnost piipravku BCG medac u déti nebyla stanovena.
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Pouziti u starSich pacientt
U starSich osob neni tfeba dodrzovat zadna specidlni opatfeni. Pfed podanim ptipravku BCG medac je
vSak tfeba posoudit funkci jater.

Délka lécby

Ve standardnim 1é¢ebném schématu (indukeni [é€ba) Vam bude aplikovéna jedna intravezikalni 1écbu
pripravku BCG medac tydné béhem 6 po sob¢ nasledujicich tydnii. Po Ctyitydenni piestavce bez 1écby
vam mohou byt podany dalsi intravezikalni davky jako udrzovaci terapie po dobu minimaln¢ jednoho
roku. Udrzovaci terapie je popsana nize. Vas lékat s Vami o tom bude hovofit.

Induk¢ni 1écba

. Lécba s BCG se zahdji 2 az 3 tydny po chirurgickém zakroku pfes mocovou trubici (TUR,
transuretralni resekci) nebo po odebrani vzorku tkané mocového méchyte (biopsii mocového
méchyte) bez poranéni katétrem (traumatické katetrizace). Opakuje se v tydennich intervalech
po dobu 6 tydna.

. Poté mnoho lidi podstoupi udrzovaci 1é¢bu, v jejimz rdmci muzete dostat vice davek.

Udrzovaci 1é¢ba

. Udrzovaci 1écba sestava ze 3 aplikaci v tydennich intervalech podavanych v pribéhu minimalné
1 roku az 3 let ve 3., 6., 12., 18., 24., 30. a 36. mésici. Pfi pouziti tohoto schématu Vam bude
aplikovano 15 az 27 instilaci v pribchu 1 az 3 let.

Vas lékat se s Vami poradi o nutnosti udrzovaci 1é¢by kazdych 6 mésicii po prvnim roce 1é¢by, pokud

to bude nutné.

Prestoze udrzovaci terapie snizuje moznost opakovaného vyskytu nadorového onemocnéni a mize
snizit jeho schopnost progrese, nezadouci u¢inky a diskomfort 1écby mohou u nékterych pacienti
prevazit nad vyhodami. Pfed zahajenim nebo pied pokracovanim udrzovaci terapie je proto dalezité
posoudit jeji pfinosy a rizika a vzit v uvahu preference pacienta.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku BCG medac, nezZ jste mél(a) dostat

Predavkovani neni pravdépodobné, protoze jedna injekéni lahvicka pripravku BCG medac odpovida
jedné davce podané do mocového méchyte. Neexistuji zadné tidaje, které by naznacovaly, ze by
predavkovani vedlo k jinym pfiznaklim, nez jsou popsané nezadouci ucinky (viz bod 4).

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky 1é¢by s BCG jsou Casté, vétsinou vsak mirné a doc¢asné. Nezadouci reakce se
obvykle zvysuji s poctem oSetfeni s BCG.

vervr

1ékate, pokud se u Vas objevi nasledujici pfiznaky, které se mohou objevit kdykoli a n€kdy se objevuji
se zpozdénim, tydny, mésice nebo dokonce roky po posledni davce.
UkaZte oSetfujicimu lékari vasi kartu pacienta.

. Horecka vyssi nez 39,5 °C po dobu nejméné 12 hodin nebo horecka vyssi nez 38 °C trvajici
nékolik tydni; nocni poceni

. Ubytek télesné hmotnosti neznamého pavodu

. Citite se stale hife

. Znamky zanétu se mohou lisit a projevovat se jako

o potize s dychdnim nebo kasel, pfi kterém se pacient citi jinak nez pfi bézném
nachlazeni (miliarni pneumonie)
o problémy s jatry: pocit tlaku v pravé horni ¢asti bficha, abnormality v testu na jaterni
funkce (zejména enzym zvany alkalicka fosfatdza) nebo
o Dbolest a zarudnuti oka, problémy se zrakem nebo rozmazané vidéni; "rtizové oko"
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. Takzvany granulomatdzni zanét, ktery byl prokazan pti biopsii.

Systémova BCG infekce/reakce

Pokud dojde béhem lécby pripravkem BCG medac k ndhodnému poskozeni mocového méchyte nebo
pokud je ptipravek BCG medac injikovan do svalu nebo zily, mtze to vést k zavazné systémové BCG
infekci. Tézkd systémova BCG infekce mtze vést k BCG sepsi. BCG sepse je zivot ohrozujici stav.
Pokud se u Vas vyskytne pfiznak nebo znamka, ktery Vas znepokojuje, sd€lte to okamzité svému
1ékati nebo se obrat'te na lékare, ktery se specializuje na infek¢éni onemocnéni. Tato infekce vSak neni
virulentni. Lékat Vam ptedepise l€ky proti nezddoucim ucinkiim a 1écba BCG muze byt pierusena.

Na rozdil od BCG infekce se reakce na BCG ¢asto projevuje mirnou horeckou, ptiznaky podobnymi
chiipce a celkovou nepohodou po dobu 24-48 hodin jako poc¢atecni imunitni reakce. Vas 1ékat Vam
muze predepsat néjaky 1€Civy pripravek na 1é¢bu téchto pfiznakl. Pokud se priznaky zhorsi,
kontaktujte svého 1ékare.

Opozdéna BCG infekce

Ve jednotlivych piipadech mohou bakterie BCG zistat v téle i nékolik let. Tato infekce by se mohla
kdykoli projevit, pficemz priznaky a znamky infekce se nékdy objevuji pozde€, dokonce i nékolik let
po podani posledni davky ptipravku BCG medac. Znamky zanétu by mohly byt podobné zavazné
reakci na BCG/BCG infekci, jak je uvedeno vyse. Problémy s implantatem nebo §tépem mohou byt
také vedlej$im u¢inkem 1é¢by BCG a vyzaduji naléhavou 1é¢bu.

Je proto mimoiadné diileZité, abyste u sebe nosil(a) svou osobni kartu pacienta a poskytli ji
kazdému lékari, ktery Vas oSeti‘'uje, aby byla zajiSténa odpovidajici 1é¢ba v pripadé opozdéné
BCG infekce. Vas lékar bude také schopen posoudit, zda jsou Vase priznaky neZadoucim
ucinkem lééby BCG.

Nize je uveden Uplny seznam nezaddoucich Gc¢inkd, které se mohou vyskytnout:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob

. Pocit na zvraceni (nauzea)

. Zanét moCového méchyie (cystitida), zanétlivé reakce (granulomatoza) mocového mechyte.
Tyto nezadouci ti€¢inky mohou byt diilezitou soucasti protinadorové aktivity.

. Casté modeni s nepi{jemnym pocitem a bolesti. Miize postihovat az 90% pacienti.

. Zanétlivé reakce prostaty (nesymptomaticka granulomatdzni prostatitida)

. Prechodné systémové reakce na BCG, jako naptiklad horecka pod 38,5 °C, ptiznaky podobné
chiipce (malatnost, horecka, zimnice) a celkovy nepfijemny pocit
. Unava

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob

. Horecka vyssi nez 38,5 °C
. Bolest svall (myalgie)

. Prijem

. Bolest biicha

. Inkontinence

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

. Zavazna systémova BCG reakce/infekce, BCG sepse (podrobnéjsi informace naleznete nize)
. SniZeni poc¢tu krvinek (cytopenie)

. Anemie (pokles hemoglobinu v krvi)

. Reitertiv syndrom (artritida se zanétem ktize, o¢i a mocovych cest)

Zapal plic (miliarni pneumonitida)

Zanétlivé reakcee plic (plicni granulom)

. Zanét jater (hepatitida)

. KoZni absces

. Kozni vyrazka, zanét kloubu (artritida), bolesti kloubi (artralgie). Ve vétsiné pripadd jsou tyto
nezadouci Gcinky ptiznaky alergické reakce (pfecitlivélosti) na BCG. V néekterych piipadech je
tteba prerusit 1é¢bu.
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Infekce mocovych cest, pritomnost krve v moc¢i (makroskopicka hematurie)

Abnormalné maly mocovy méchyt (refrakce mocového méchyie), abnormalné nizky pritok
moci (nepriichodnost mocovych cest), smrsténi mocového méchyie

Zanét varlat (orchitida)

Zanét nadvarlete (epididymitida)

Zanétliva reakce prostaty (symptomatickd granulomat6zni prostatitida)

Nizky krevni tlak (hypotenze)

Abnormalni hodnoty testil jaterni funkce

Vzicné: mohou postihnout az 1z 1 000 osob

Cévni infekce (napft. infikované lokalizované rozsifeni krevni cévy)
Ledvinovy absces

Velmi vziacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 osob

BCG infekce implantata a okolni tkdné€ (napf. infekce aortalniho $tépu, srde¢niho defibrilatoru,
kycelni nebo kolenni artroplastiky)

Zanét lymfatickych uzlin na krku (cervikalni lymfadenitida), infekce regionalni lymfatické
uzliny

Alergicka (hypersenzitivni) reakce (napf. otok o¢nich vicek, kasel)

Zanét vnitiniho oka (chorioretinitida)

Konjunktivitida (,,rizové oko®), uveitida (zanét uvey)

Cévni fistule

Zvraceni, stievni fistule, zan€t pobiisnice (peritonitida)

Bakterialni infekce kosti a kostni diené (osteomyelitida)

Infekce kostni diené

Bederni absces (absces bederniho svalu)

Zanét varlat (orchitida) nebo nadvarlete (epididymitida) odolny vici antituberkulozni 1€¢bé
Infekce na zaludu penisu

Otok pazi nebo nohou

Neni znamo: z dostupnych udaji nelze urcit ¢etnost

Zanét krevnich cév (pfipadné v mozku)

Poruchy pohlavnich organd (napt. vaginalni bolest)

Bolestivy pohlavni styk (dyspareunie)

Zavazné imunologické reakce s horeckou, zveétSenymi jatry, slezinou a lymfatickymi uzlinami,
Zloutenkou a vyrazkou (hemofagocytovy syndrom)

Selhani ledvin, zanét ledvinové tkang, kalichti a panviéek (pyelonefritida, nefritida [v¢etne
tubulointersticialni nefritidy, intersticialni nefritidy a glomerulonefritidy])

Absence nebo nizka hladina spermii v ejakulatu (azoospermie, oligospermie)

Zvyseni mnozstvi prostatického specifického antigenu (PSA, laboratorni test ke kontrole
prostaty)

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci u€¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek BCG medac uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabicce za EXP.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

Po rekonstituci ma byt 1é¢ivy ptipravek okamzité pouzit.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek BCG medac obsahuje
Lécivou latkou jsou zivotaschopné BCG (Bacillus Calmette-Guérin) bakterie (kmen RIVM odvozeny
z kmene 1173-P2).

Po rekonstituci jedna injek¢ni lahvicka obsahuje:
BCG kmen RIVM odvozeny z kmene 1173-P2............ 2 x 10® az 3 x 10° zivotaschopnych jednotek.

Dalsimi slozkami prasku jsou: polygelin, glukoza a polysorbat 80.
Dalsimi slozkami rozpoustédla jsou: chlorid sodny a voda pro injekci.

Jak pripravek BCG medac vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek BCG medac se sklada z bilého nebo témét bilého prasku nebo porézniho kolace se Zlutymi
a Sedymi odstiny a bezbarvého ¢irého roztoku pouzivaného jako rozpoustédlo. Baleni po 1 nebo 3
nebo 5 nebo 6 injekénich lahvickach s katétrem (katétry) a konektorem (konektory) (konickym na
Luer-Lock) nebo bez nich. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
medac
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 30. 4. 2024.

Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Lécba priznaki, znamek a syndromu

Ptiznaky, znamky a syndromy Lécba

1) Priznaky podrazdéni mocového méchyte Symptomaticka terapie
trvajici méné nez 48 hodin

2) Ptiznaky iritace mocového méchyfte trvajici Preruste terapii pfipravkem BCG medac a

48 hodin nebo déle zahajte 1écbu chinolony. Pokud po 10 dnech
nenastane kompletni Gstup ptiznaki, podavejte
isoniazid (INH)* po dobu 3 mésicu.




Pokud je podavana antituberkul6zni 1écba,
terapii pripravkem BCG medac je tieba
definitivn¢ ukondit.

3) Soubézna bakterialni infekce urinarniho
traktu

Odlozte terapii ptipravkem BCG medac, dokud
nejsou vysledky vySetfeni moci normalizovéany a
1éCba antibiotiky dokoncena.

4) Jiné urogenitalni nezadouci ucinky:
symptomaticka granulomatdzni prostatitida,
epididymitida a orchitida, uretralni obstrukce
a rendlni absces

Pteruste terapii piipravkem BCG medac.
Zvazte konzultaci s odbornikem na infek¢ni
onemocnéni.

Podavejte isoniazid (INH)* a rifampicin* po
dobu 3 az 6 mésici dle zavaznosti onemocnéni.
Pokud je podavana antituberkul6zni 1écba,
terapii ptipravkem BCG medac je tieba
definitivn¢ ukoncit.

5) Horecka pod 38,5 °C trvajici méné nez
48 hodin

Symptomaticka 1écba paracetamolem.

6) Kozni erupce, artralgie nebo artritida nebo
Reitertiv syndrom

Preruste terapii piipravkem BCG medac.
Zvazte konzultaci s odbornikem na infekéni
onemocnéni.

Podejte antihistaminika nebo nesteroidni
antiflogistika. V piipad€ imunitné
zprosttedkované reakce je tfeba zvazit lécbu
kortizonem.

Pokud pacient nereaguje, podavejte isoniazid
(INH)* po dobu 3 mésicu.

Pokud je podéavana antituberkul6zni 1éCba,
terapie piipravkem BCG medac ma byt
definitivné ukoncéena.

7) Systémova BCG reakce/infekce** bez
znamek septického Soku

Definitivn¢ ukoncete 1é¢bu pripravkem

BCG medac. Zvazte konzultaci se specialistou
na infek¢ni onemocnéni.

Podavejte trojkombinaci antituberkulotik® po
dobu 6 mésici a lécba nizkymi davkami
kortikosteroidi.

8) Systémova BCG reakce/infekce
se znamkami septického Soku

Definitivné ukoncete podavani piipravku
BCG medac.

Neprodlen¢ podejte trojkombinaci
antituberkulotik* kombinovanou s vysokymi
davkami rychle piisobicich

kortikosteroidl.. Pozadejte o stanovisko
specialistu na infek¢ni onemocnéni.

* Upozornéni: BCG bakterie jsou citlivé na vSechna v sou¢asnosti pouzivana antituberkulotika
s vyjimkou pyrazinamidu. Je-1i nezbytna trojkombinace antituberkulotik, zpravidla se doporucuje

isoniazid (INH), rifampicin a etambutol.
** definice je uvedena vyse

Pokyny pro pouzivani/nakladani

Pripravek BCG medac je tfeba aplikovat za podminek vyzadovanych k provedeni intravezikalni

endoskopie.

Opatfeni pi1 manipulaci

S piipravkem BCG medac se nema manipulovat v téZe mistnosti, ani totoznym personalem, ktery
pfipravuje cytotoxické 1éky pro intravenozni aplikaci. S pfipravkem BCG medac nemé manipulovat

osoba se znamou imunodeficienci.




Rozliti piipravku BCG medac
Rozlitou suspenzi ptipravku BCG medac je tfeba umyt dezinfekénim prostfedkem s prokazanou
ucinnosti proti mykobakteriim. Zasazenou kliZi je tfeba oSetfit vhodnym dezinfekénim prostredkem.

Tuberkulinové kozni testy

Intravezikalni 1é¢ba ptipravkem BCG medac mize indukovat senzitivitu na tuberkulin a zkomplikovat
naslednou interpretaci tuberkulinovych koznich testii na diagnostiku mykobakteridlni infekce. Proto je
tteba reaktivitu na tuberkulin vySetfit pfed podanim piipravku BCG medac.

Ptiprava

Zavedeni katétru je tieba provést opatrné, aby se predeslo poranénim epitelu, jez mohou vést k rozvoji
systémové BCG infekce. Doporucuje se pouziti lubrikantu za i¢elem minimalizace rizika traumatické
katetrizace a pohodInéjsiho postupu. U zen mtize byt potiebné mensi mnozstvi lubrikantu nez u muZza.
Nebylo pozorovano, ze by mozny antisepticky t€inek lubrikantu ovliviioval ti€innost 1¢ku. Zavedeni
drénu po katetrizaci mocového méchyie snizuje mnozstvi rezidualniho lubrikantu pted aplikaci BCG.

Pted pouzitim ma byt 1éCivy ptipravek resuspendovan za aseptickych podminek sterilnim 0,9%
roztokem chloridu sodného (viz dale). Promichejte suspenzi pied pouzitim jemnym krouzivym
pohybem. Zabraiite kontaktu ptipravku BCG medac s pokozkou. Je doporuceno pouzit rukavice.
Viditelné makroskopické ¢astice neovliviiuji tcinnost a bezpecnost 1éku.

K systému s konickym nebo Luer-Lock adaptérem se vztahuji nasledujici pokyny k pouziti.
Lock-Luer adaptér Ize pouZit pouze pro intravezikalni instilace (viz bod 4.4 souhrnu udajt

o pfipravku).

Dalsi informace tykajici se katétru naleznete v ptislusném navodu k pouziti.

Pro prasek a rozpoustédlo pro intravezikalni suspenzi (instila¢ni souprava) plati nasledujici pokyny k
pouziti.




1.

2.

Roztrhnéte ochranny obal, neodstranujte jej vSak upIn¢! Tim ochranite konec instila¢niho
systému pied kontaminaci az do posledni chvile, nez jej pouzijete.

Odstraiite uzavéry z injekeni lahvicky a instilacniho systému. Pripravte si sa¢ek na odpad.
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3.

4.

Umistéte injek¢ni lahvicku piipravku BCG medac na pevny povrch (napf. stul) a pritlacte
konektor injekéni lahvicky instilaéniho systému svisle a pevné na injekéni lahvic¢ku ptipravku
BCG medac. Dvakrat zcela otocte injekeni lahvicku stejnym smérem.

Opakovanym ohybanim dozadu a doptedu rozbijte mechanizmus v hadi¢ce konektoru injekéni
lahvicky. Tim se vytvofeni spojeni. Drzte, prosim, hadicku — ne injekéni lahvicku — v priibéhu
tohoto procesu!
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Napumpujte tekutinu do injekéni lahvicky, ale nepliite injek¢ni lahvicku aplné. Pokud pritok
neni mozny, oto¢te injek¢éni lahvicku jesté 2krat zcela ve stejném sméru, abyste se ubezpecili, Ze
je prepazka zcela prorazena. Tento krok opakujte, dokud neni pratok mozny.

Otocte cely systém. Napumpujte vzduch z instila¢niho systému do injek¢ni lahvicky v horni
Casti a natdhnéte rekonstituovany ptipravek BCG medac do instila¢niho systému. Injekéni
lahvicku neodstranujte.
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Ponechejte instilaéni systém ve svislé poloze. Nyni odstraiite ochranny obal Gplné. Pfipojte
katétr (a konektor [konicky na Luer-Lock]) k instila¢nimu systému. Nyni rozbijte uzaviraci
mechanizmus v ¢asti s hadickou jejim ohybanim dozadu a dopiedu a instilujte suspenzi
pripravku BCG medac do mocového méchyte pacienta. Na konci instilace uvolnéte katétr
protlacenim vzduchu. Ponechejte instilacni systém stlaceny a vlozte jej spolecné s katétrem do
saCku na odpad.
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