Indlaegsseddel: Information til brugeren
BCG-medac, pulver og solvens til intravesikal suspension
Bacillus Calmette-Guérin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

. Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
. Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
. Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som

ikke er nevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pad www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge BCG-medac
Sadan skal du bruge BCG-medac

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ok owd

1. Virkning og anvendelse

Dette lzegemiddels fulde navn er BCG-medac, pulver og solvens til intravesikal suspension. Det vil
benavnes BCG-medac i resten af denne indlaegsseddel.

BCG-medac indeholder svaekkede (attenuerede) Mycobacterium bovis-bakterier med lavt
infektionspotentiale.

BCG-medac stimulerer immunsystemet og anvendes til at behandle flere former for kreeft i
urinblaeren. Det er virkningsfuldt, hvis kraeften er begreaenset til de celler, der dekker blaerens indre
slimhinde (urotel), og ikke har invaderet bleerens indre vev.

BCG-medac indgives direkte i blaeren ved inddrypning (instillation).

Til den flade laesionsform af bleerekraft (karcinom in situ) anvendes BCG-medac til at kurere
sygdom, der er begreanset til blaerens indre slimhinde. Der er forskellige grader af kraeft, der kan
pavirke blarens indre slimhinde og cellelaget ved siden af slimhinden (lamina propria).

BCG-medac anvendes ogsa til at forebygge, at kraeften vender tilbage (profylakse).

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge BCG-medac

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke BCG-medac

. hvis du er allergisk over for levedygtige BCG-bakterier (Bacillus Calmette-Guérin-bakterier)
eller et af de gvrige indholdsstoffer i BCG-medac (angivet i punkt 6).
. hvis aktiviteten af dit immunsystem er reduceret, eller hvis du lider af immundefekter, uanset

om det skyldes en sammenfaldende sygdom (dvs. positiv hiv-serologi, leukeemi, lymfom),
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kreeftbehandling (dvs. cytostatika, stralebehandling) eller immunosupprimerende behandling
(behandling, der undertrykker immunsystemet) (f.eks. kortikosteroider).

. hvis du har aktiv tuberkulose.

. hvis din blaere eller de tilstadende omrader tidligere har faet stralebehandling.

. hvis du ammer.

. hvis du har gennemgaet kirurgi gennem urinrgret (TUR: transuretral resektion), hvis der er

blevet udtaget en prave med vaev fra bleren (bleerebiopsi) eller du har faet en skade fra et
kateter (traumatisk kateterisation) i lgbet af de sidste 2-3 uger.

. hvis du har en perforeret blere.
. hvis der er synligt blod i din urin (makrohaematuri).
. hvis du lider af en akut urinvejsinfektion.

BCG-medac ma ikke anvendes til indgivelse under eller i huden, i muskler eller vener eller til
vaccination. Det skal indgives direkte i bleeren via inddrypning.

Advarsler og forsigtighedsregler
Din laege vil udlevere et patientkort til dig, som du altid skal have pa dig (se ogsa punkt 4).

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, fgr du bruger BCG-medac

. hvis du har feber, eller der er blod i urinen. | sa fald skal behandlingen med BCG-medac
udseettes.
. hvis du har en lille blaerekapacitet, da den kan blive endnu mindre efter behandlingen.

. hvis du er HLA-B27 (human leukocyt antigen B27)-positiv, da du kan have en forgget
forekomst af ledbetaendelse (reaktiv artritis).

. hvis du har ledbeteendelse med betendelse af huden, gjnene og urinvejene (Reiters syndrom).

. hvis du har en lokaliseret udvidelse af en blodare (aneurisme) eller protese. Du kan fa en
infektion i implantater eller transplantater.

. hvis du har leverproblemer eller tager leegemidler, som kan pavirke leveren. Dette er isar
vigtigt ved overvejelser om tredobbelt antibiotikabehandling med de sakaldte antituberkulgse
legemidler.

Generel hygiejne

Sid ned efter inddrypning, inden du lader vandet, for at forhindre, at urinen staenker, og for at undga
forurening af omradet med BCG-bakterier.

Det anbefales at vaske dine haender og kensdele efter vandladning. Dette geelder iser den farste
vandladning efter behandling med BCG. Hvis hudlasionerne er kontaminerede, skal der anvendes et
hensigtsmeessigt desinficerende middel (sparg leegen eller apotekspersonalet).

Pavisning af Bacillus Calmette-Guérin
Det er generelt svaert at pavise BCG-bakterier. Et negativt testresultat udelukker ikke en infektion med
BCG uden for bleren.

Urinvejsinfektion

Din laege skal afgare, at du ikke har en akut urinvejsinfektion fer hver behandling af bleeren med
BCG. Hvis der diagnosticeres en akut urinvejsinfektion i lgbet af behandlingen med BCG, skal
behandlingen afbrydes, indtil urinanalysen er normaliseret, og behandlingen med antibiotika er
gennemfart.

Patienter, der er i kontakt med personer med nedsat immunforsvar

Hvis du behandles med BCG-medac, skal du overholde almindelige standarder for hygiejne som
anfart ovenfor. Dette er yderst vigtigt, hvis du er i kontakt med personer, som har nedsat
immunforsvar, da BCG-bakterierne kan veere skadelige for personer med et svaekket immunsystem.
Der er dog aldrig blevet rapporteret om overfarsel af bakterierne fra menneske til menneske.
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Seksuel overfgrsel
Du skal bruge kondom under samleje i en uge efter behandling med BCG for at sikre, at seksuel
overforsel af BCG-bakterier ikke kan ske.

Brug af andre leegemidler sammen med BCG-medac
Fortael det altid til lsegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

Dette er iseer vigtigt for den fglgende medicin, da BCG-bakterier er falsomme over for:

. midler mod tuberkulose (f.eks. ethambutol, streptomycin, p-aminosalicylsyre (PAS), isoniazid
(INH) og rifampicin),

. antibiotika (fluoroguinoloner, doxycyclin eller gentamicin),

. antiseptiske midler,

. smgrende midler.

BCG-bakterier er resistente over for pyrazinamid og cycloserin.
Graviditet, amning og frugtbarhed

Graviditet
Du ber ikke bruge BCG-medac, hvis du er gravid eller har mistanke om, at du er gravid.

Amning
Brug ikke BCG-medac, mens du ammer.

Frugtbarhed
Det blev fundet, at BCG pavirker produktionen af sperm negativt, og kan forarsage en lav

koncentration eller ingen sperm i s&eden. Denne virkning var reversibel hos dyr. Meand bgr imidlertid
sgge radgivning om muligheden for opbevaring af sad, far behandlingen startes.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Denne medicin kan have en virkning pa din evne til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner. Du
bar ikke fare motorkaretgj eller betjene maskiner, indtil du ved, hvordan BCG-medac virker pa dig.

Er du er i tvivl om, sa spgrg leegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet.

3. Sadan skal du bruge BCG-medac

Dosering
BCG-medac forberedes og indgives kun af uddannet sundhedspersoner. Til en blaerebehandling skal
der bruges indholdet af et heetteglas.

Administration

BCG-medac introduceres i bleeren ved lavt tryk ved hjelp af et kateter.

Medicinen skal blive i bleeren i en periode pa 2 timer, hvis det er muligt. For at gare dette muligt bar
du ikke drikke i en periode pa 4 timer fgr behandlingen, og i 2 timer efter behandlingen.

Mens suspensionen bliver i din bleere, bar den have tilstreekkelig kontakt med hele slimhindens
overflade. Det statter behandlingen at beveege sig rundt. Efter 2 timer skal du temme blaeren i
siddende stilling for at undga spild.

Medmindre du falger et program med begraenset vaeskeindtagelse, rades du til at drikke rigeligt i
48 timer efter hver behandling.
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Brug til bgrn
BCG-medacs sikkerhed og virkning hos barn er ikke klarlagt.

Brug til &ldre
Der er ingen serlige instruktioner for anvendelsen til &ldre personer. Patientens leverfunktion bgr dog
overvejes, inden BCG indgives.

Behandlingsvarighed

Pa et standardbehandlingsprogram (induktionsbehandling) vil du fa én intravesical behandling (via
bleeren) med BCG-medac pr. uge i 6 pa hinanden fglgende uger. Efter en periode pa 4 uger uden
behandling kan du fa en yderligere intravesical indgivelse, som kaldes vedligeholdelsesbehandling, i
mindst et ar som beskrevet nedenfor. Din leege vil drafte dette med dig.

Induktionsbehandling

. BCG-behandlingen bar begynde ca. 2-3 uger efter kirurgi gennem urinrgret (TUR: transuretral
resektioneller udtagning af en vaevsprave fra bleeren (bleerebiopsi) og uden skade fra et kateter
(traumatisk kateterisation). Den vil blive gentaget med ugentlige mellemrum i 6 uger.

. Herefter er der mange, som far vedligeholdelsesbehandling, hvor du kan fa flere doser.

Vedligeholdelsesbehandling

. Vedligeholdelsesbehandling bestar af 3 behandlinger med en uges mellemrum, der gives i
mindst 1 ar op til 3 ar ved maned 3, 6, 12, 18, 24, 30 og 36. Med denne plan far du i alt 15 til
27 behandlinger over en periode pa 1 — 3 ar.

Om ngdvendigt vil din lzege tale med dig om behovet for vedligeholdelsesbehandling hver 6. maned
efter det farste ars behandling.

Selvom vedligeholdelsesbehandling reducerer risikoen for, at kraeften vender tilbage, og kan reducere
kreeftens evne til at udvikle sig yderligere, kan bivirkninger og besveer som fglge af behandlingen
opveje fordelene for nogle patienter. Det er derfor vigtigt, at leegen diskuterer ulemperne ved
behandlingen og dine egne praferencer med dig, far vedligeholdelsesbehandlingen pabegyndes eller
den fortseettes.

Hvis du har brugt for meget BCG-medac

Det er ikke sandsynligt, at en overdosering forekommer, da et haetteglas med BCG-medac svarer til en
dosis, der inddryppes i bleeren. Der er ingen data, der indikerer, at en overdosering kan fere til andre
symptomer end de beskrevne bivirkninger (se punkt 4).

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af BCG-medac end der star i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du fgler dig utilpas).

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkningerne ved behandling med BCG er hyppige, men normalt lette og midlertidige.
Bivirkningerne forgges normalt med antallet af BCG-behandlinger.

Den mest alvorlige bivirkning er imidlertid en alvorlig systemisk infektion. Fortal det straks til din
lege, hvis du far nedenstaende symptomer, der kan opsta nar som helst — sommetider forsinket — og
kan udvikles uger, maneder eller endda ar efter din sidste dosis.

Vis den behandlende lzege dit patientkort.

. Feber over 39,5 °C i mindst 12 timer eller feber over 38 °C i flere uger; nattesved
. Veagttab af ukendt arsag
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. En tiltagende falelse af utilpashed
. Tegnene pa en betendelse kan variere og vise sig som
o vejrtreekningsbesveer eller en hoste, der ikke fgles som en almindelig forkalelse
(milizer pneumoni),
o leverproblemer: en falelse af en trykken i hgjre side gverst pa maven eller unormale
resultater af en leverfunktionstest (isar et enzym, der hedder alkalisk fosfatase),
o smerter og radme i gjet, synsproblemer eller sleret syn; “bindehindekatar”,
. En sakaldt granulomatgs inflammation, som er observeret i en biopsi.

Systemisk BCG-infektion/-reaktion

Huvis blaren ved et uheld beskadiges under behandling med BCG medac, eller BCG medac indgives i
en muskel eller vene, kan dette fare til en alvorlig generaliseret infektion med BCG. En alvorlig
systemisk BCG-infektion kan fare til blodforgiftning med BCG (BCG-sepsis). BCG-sepsis er en
livstruende situation. Kontakt straks din leege, hvis du far et symptom eller tegn, der bekymrer dig,
eller kontakt en laege, der er specialiseret inden for infektionssygdomme! Infektionen er dog ikke
ondartet. Leegen vil ordinere medicin til behandling af dine bivirkninger, og BCG-behandlingen kan
blive afbrudt.

I modsatning til en BCG-infektion viser en BCG-reaktion sig ofte med let feber, influenzalignende
symptomer og et generelt ubehag i 24 — 48 timer som en begyndende immunreaktion. Din laege vil
muligvis ordinere medicin, som kan behandle dine symptomer. Kontakt laegen, hvis symptomerne
bliver verre.

Forsinket BCG-infektion

I enkelte tilfaelde kan BCG-bakterierne blive i kroppen i flere ar. Denne infektion kan dukke op nar
som helst, og sommetider opstar symptomerne og tegnene pa infektion senere — selv ar efter den sidste
dosis BCG er givet. Tegnene pa betendelse kan ligne tegnene pa en alvorlig BCG-infektion/-reaktion
som navnt ovenfor. Problemer med et implantat eller en protese kan ogsa vare en bivirkning af
BCG-behandlingen, der kraever gjeblikkelig behandling.

Det er derfor ekstra vigtigt, at du medbringer dit personlige patientkort og viser det til hver
eneste leege, der skal behandle dig, for at sikre, at du far den ngdvendige behandling i tilfelde af
en forsinket BCG-infektion. Laegen vil desuden kunne vurdere, om symptomerne er en
bivirkning af din BCG-behandling eller ej.

Nedenstaende er en komplet liste over bivirkninger, som kan opsta:

Meget almindelige: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer

. Kvalme

. Blarebetaendelse (cystitis), beteendelsesreaktioner (granulomer) i blaeren. Disse bivirkninger
kan veere en essentiel del af anti-tumor-aktiviteten.

. Hyppig vandladning med ubehag og smerter. Dette kan pavirke op til 90 % af patienterne.

. Beteendelsesreaktioner i blaerehalskirtlen (asymptomatisk granulomatgs prostatitis)

. Midlertidige systemiske BCG-reaktioner, sasom feber under 38,5 °C, influenzalignende
symptomer (utilpashed, feber, kulderystninger) og generelt ubehag

. Treethed

Almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer
. Feber hgjere end 38,5 °C

. Muskelsmerter (myalgi)

. Diaré

. Mavesmerter

. Nedsat blarekontrol (inkontinens)

Ikke almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer
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Alvorlig systemisk BCG-reaktion/-infektion, BCG-sepsis (se nedenunder for mere detaljeret
information)

Mangel pa celler i blodet (cytopeni)

Anami (nedsat maengde heemoglobin i blodet)

Reiters syndrom (ledbeteendelse med betaendelse af huden, gjnene og urinvejene)
Lungebeteendelse (milizer pneumoni)

Betendelsesreaktioner i lungerne (lungegranulom)

Leverbetaendelse (hepatitis)

Byld pa huden

Hududslet, ledbeteendelse (artritis), ledsmerter (artralgi). | de fleste tilfaelde er disse
bivirkninger tegn pa en allergisk (overfglsom) reaktion over for BCG. | nogle tilfeelde kan det
veere ngdvendigt at stoppe behandlingen.

Urinvejsinfektion, tilstedeveerelse af blod i urinen (makroskopisk haeematuri)

Unormalt lille blaere (bleereretraktion), unormalt lille urinflow (uringer obstruktion),
blaerekontraktur

Testikelbetaendelse (orkitis)

Betendelse i bitestiklen (epididymitis)

Beteendelsesreaktioner i bleerehalskirtlen (symptomatisk granulomatgs prostatitis)

Lavt blodtryk (hypotension)

Unormal leverfunktionstest

Sjeeldne: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer

Vaskuler infektion (f.eks. inficeret lokaliseret udvidelse af en blodare)
Byld i nyrerne

Meget sjeeldne: kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer

BCG infektion af implantater og omgivende vav (f.eks. infektion i aortatransplantat,
hjertedefibrillator, hofte- eller knzealloplastik [kunstigt hofte- eller knzled])
Betandelse af lymfeknuder pa halsen (cervikal lymfadenitis), regional lymfeknudeinfektion
Allergisk (overfalsom) reaktion (f.eks. gdem af gjenlag, hoste)

Beteendelse af det indre gje (korioretinitis)

Bindehindebetendelse, uveitis (beteendelse af gjets arehinde)

Unormal forbindelse mellem to eller flere blodkar (vaskular fistel)

Opkastning, tarmfistel, bughindebeteendelse (peritonitis)

Infektion af knogle og knoglemarv af bakterier (osteomyelitis)
Knoglemarvsinfektion

Psoas-byld (byld i leendemusklen)

Testikelbetaendelse (orkitis) eller betendelse i bitestiklen (epididymitis), som er
modstandsdygtig over for antituberkulose-behandling

Betandelse af glans pa penis

Havelse i dine arme og ben

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenveaerende data

Betaendelse i blodkarrene (muligvis i hjernen)

Genitale sygdomme (f.eks. skedesmerter)

Smertefuldt samleje (dyspareuni)

Alvorlig immunologisk reaktion med feber, forstarret lever, milt og lymfeknuder, gulsot og
udslaet (heemofagocytisk syndrom)

Nyresvigt, beteendelse af nyrevaevet, kamre, baekken (pyelonefritis, nefritis [herunder
tubulointerstitiel nefritis, interstitiel nefritis og glomerulonefritis])

Intet eller et lavt niveau af sperm i seeden (azoospermi, oligospermi)

Forhgjet prostataspecifikt antigen (PSA) i laboratorietest

Indberetning af bivirkninger
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Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette galder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.
Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og asken efter EXP.

Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Efter rekonstitution skal dette produkt straks bruges.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

BCG-medac indeholder:
Aktivt stof: Levedygtig BCG (Bacillus Calmette-Guérin)-bakterie (stamme RIVM hidrgrende fra
stamme 1173-P2).

Efter rekonstitution indeholder et hetteglas:
BCG stamme RIVM hidrgrende fra stamme 1173-P2........................... 2 x 108 til 3 x 10°
levedygtige enheder

@vrige indholdsstoffer i pulveret: Polygelin, glucose, vandfri og polysorbat 80.
@vrige indholdsstoffer i solvensen: Natriumchlorid og vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelser

BCG-medac bestar af et hvidt eller naesten hvidt pulver eller en porgs kage med nuancer af gult og
grat og en farvelgs, klar oplgsning, der anvendes som solvens. Der er pakninger pa 1 eller 3 eller 5
eller 6 hatteglas med eller uden kateter (katetre) og kobling(er) (koniske til Luer-Lock).

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

medac

Gesellschaft fur

klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Tyskland

pal (DK) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension
National version: 12/2023


file://///wdfile1/daten1/Drug%20Regulatory%20Affairs/RILM/Produkte/BCG/MRP/DE-H-0212-II-034-G/Texte%20Anpassung%20Day%2040_55/texts%20from%20agency/Trans/DA%20-%20new/www.meldenbivirkning.dk

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 12/2023.
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Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersoner:

Behandling af symptomer, tegn og syndrom

Symptomer, tegn eller syndrom

Behandling

1) Symptomer af vesikal irritation,
som varer under 48 timer

Symptomatisk behandling

2) Symptomer af vesikal irritation,
som varer mindst 48 timer

Seponér behandling med BCG-medac og start
behandling med quinoloner. Hvis der efter 10 dage
ikke ses fuldsteendig resolution, administrér isoniazid
(INH)* i 3 maneder.

I tilfelde af antituberkulgs behandling bar behandling
med BCG-medac afgjort seponeres.

3) Ledsagende bakterieinfektion i
urinveje

Udsat BCG-medac behandling, indtil urinanalysen er
normaliseret og behandlingen med antibiotika er
afsluttet.

4) Andre bivirkninger i
urogenitalsystemet: symptomatisk
granulomatgs prostatitis,
epididymitis og orchitis, urethral
obstruktion og nyreabsces

Seponér behandling med BCG-medac. Overvej at
konsultere en speciallaege inden for
infektionssygdomme.

Administrér isoniazid (INH)* og rifampicin* i 3-
6 maneder i henhold til sveerhedsgrad.

| tilfeelde af antituberkulgs behandling ber behandling
med BCG-medac afgjort seponeres.

5) Feber under 38,5°C, som varer
under 48 timer

Symptomatisk behandling med paracetamol.

6) Kutan eruption, artralgi eller
artritis eller Reiters syndrom

Seponér behandlingmed BCG-medac. Overvej at
konsultere en speciallaege inden for
infektionssygdomme.

Administrér antihistamin eller nonsteroide
antiinflammatoriske stoffer. I tilfeelde af en
immunmedieret reaktion bgr behandling med cortison
overvejes.

Hvis ingen respons, administrér isoniazid* i

3 maneder.

| tilfeelde af antituberkulgs behandling ber behandling
med BCG-medac afgjort seponeres.

7) Systemisk
BCG-reaktion/infektion** uden tegn
pa septisk shock

Afgjort seponér behandling med BCG-medac.
Overvej en konsultation hos en specialist i infektigse
sygdomme.

Administrér antituberkulgs terapi med

3 medikamenter* i 6 maneder samt behandling med
lavdosis-kortikosteroider.

8) Systemisk
BCG-reaktion/infektion med tegn pa
septisk shock

Afgjort seponér behandling med BCG-medac.
Administrér omgaende antituberkulgs terapi med
3 medikamenter*, kombineret med hgjdosis,
hurtigvirkende kortikosteroider.

Radfer dig med en specialist i infektigse sygdomme.

* Forsigtig: BCG-bakterier er falsomme over for alle p.t. anvendte antituberkulgse lsegemidler,

undtagen pyrazinamid. Hvis det er ngdvendigt at anvende antituberkulgs terapi med 3 medikamenter,

er den anbefalede kombination isoniazid (INH), rifampicin og ethambutol.

** se definition ovenfor
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Instruktioner vedrgrende handtering
BCG-medac skal administreres under de forhold, som der kraeves for intravesikal endoskopi.

Forsigtighedsregler ved handtering

BCG-medac bar ikke handteres i samme rum eller af samme personale, som tilbereder cytotoksiske
leegemidler til intravengs administration. BCG-medac bar ikke handteres af personer med kendt
nedsat immunrespons.

Spild af BCG-medac
Spild af BCG-medac suspension skal behandles med et desinficeringsmiddel med verificeret virkning
mod mykobakterier. Spild pa huden skal behandles med et passende desinficeringsmiddel.

Tuberkulinkutanprgver

Den intravesikale behandling med BCG-medac kan fremkalde en overfglsomhed over for tuberkulin
og komplicere efterfalgende fortolkning af tuberkulinkutanpraver for diagnose af mykobakteriel
infektion. Derfor begr tuberkulinreaktionen afpreves far administration af BCG-medac.

Forberedelse

Administration af kateteret skal geres forsigtigt for at undga skader pa epitelet, hvilket kan fare til
systemisk BCG-infektion. Anvendelse af lubrikant anbefales for at minimere risikoen for traumatisk
kateterisering og for at mindske ubehaget ved proceduren. Kvinder kan behgve mindre lubrikant end
meend. Det er ikke blevet observeret, at en mulig antiseptisk virkning af lubrikant kan pavirke
preeparatets virkning. Temning af bleaeren efter kateterisation nedsatter resterende lubikant, for BCG
anvendes.

For praeparatet anvendes, skal det opslemmes under aseptiske forhold med steril 0,9 %
natriumkloridoplasning (se nedenfor). Bland suspensionen inden brug ved at dreje den forsigtigt.
Undga hudkontakt med BCG-medac. Det anbefales at anvende handsker.

Synlige makroskopiske partikler pavirker ikke preeparatets virkning og sikkerhed.
Den folgende brugsanvisning anvendes til systemet med konisk adapter eller Luer-Lock adapter.
Luer-Lock-adapteren ma kun anvendes til intravesikal instillation (se punkt 4.4 i produktresuméet).

Yderligere oplysninger om kateteret kan ses i den tilhgrende brugsanvisning.
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Foalgende handteringsinstruktioner gaelder for pulveret og solvensen til intravesikal suspension
(instillationsset)

1. Riv beskyttelsesposen op, men fjern den ikke helt! Dette vil beskytte spidsen af
instillationssystemet mod forurening indtil det sidste minut.
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2. Fjern lagene pa heetteglasset og instillationssystemet. Tag en affaldspose frem og leeg den i
nerheden.

3. Anbring hatteglasset med BCG-medac pa en solid overflade (f.eks. et bord) og tryk
instillationssystemets haetteglaskobling godt fast lodret pa haetteglasset med BCG-medac. Drej
heetteglasset 2 gange helt rundt i samme retning.

&

4, Braek mekanismen i hatteglaskoblings tube over ved at bgje den frem og tilbage flere gange.
Derved etableres forbindelsen. Hold fast i tuben — og ikke hetteglasset i lgbet af denne
procedure.

e |
AT
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5. Pump veaesken ind i haetteglasset, men fyld ikke glasset helt op. Hvis der ikke er nogen
gennemstrgmning, sa drej haetteglasset igen 2 gange helt rundt i samme retning for at sikre, at
skillevaeggen er helt gennembrudt. Gentag dette, indtil der er gennemstrgmning.

6. Vend hele systemet om. Pump luft fra instillationssystemet ind i hatteglasset gverst og treek den
genfortyndede BCG-medac ind i instillationssystemet. Fjern ikke hatteglasset.
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Hold instillationssystemet i lodret stilling. Fjern nu beskyttelsesposen helt. Forbind kateteret
(og en kabling [konisk til Luer-Lock]) til instillationssystemet. Braek nu forseglingsmekanismen
i tubedelen ved at bgje den frem og tilbage og instillér suspensionen med BCG-medac ind i
patientens blare. Ved slutningen af instilleringen frigares kateteret ved at presse luft igennem.
Hold instillationssystemet sammenklemt og placér det sammen med kateteret i affaldsposen.
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