VIGTIG INFORMATION TIL SUNDHEDSPERSONALE |

Denne patient er/har veeret i blehandling med BCG-medac pa grund af
blaerekraeft. BCG-medac kan forarsage systemiske infektioner, som
kan veere fatale, hvis de ikke I:Tehandles korrekt.

BCG indeholder en lyofiliseret suspension af levende Bacillus
Calmette-Guérin-bakterier, udledt af Mycobacterium bovis, med lavt
smittepotentiale. Denne stamme er ikke virulent. Patienten behover
derfor ikke blive isoleret.

Systemiske BCG-infektioner kan opsta selv flere ar efter, at den sidste
dosis er administreret som en intravesikal instillation. Disse infektioner
kan vise sig som feber, svede{ure om natten, vaegttab, lunge- eller
levergranulom, konjunktivitis eller Reiters syndrom, abscesser,
inficerede aneurismer eller infektion i et implantat eller graft, ogsa i det
omgivende veev. Tidlig diagnosticering og relevant behandling er
afgerende for at minimere evqntuelle konsekvenser af infektionen.

Bemeerk, at en negativ mykobakterietesq ikke udelukker en systemisk
BCG-infektion, uanset det anvendte provemateriale (blod, urin, serum).
Der er rapporteret om flere tilfeelde af negative blod-/urindyrkninger,
selvom patienten havde en systemisk BCG-infektion.

Behandlingen af en misteenkt BCG—infekEon afhaenger af de kliniske
symptomers beskaffenhed og svaerhedsgrad.

Du bedes indberette formodede bivirknirT'ger. Se kontaktoplysningerne
pa kortets bagside.

Se venligst det geeldende produktresumé for yderligere information.

Det anbefales at konsultere en speciallzege i infektionssygdomme.
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VIGTIGT

Dette kort indeholder vigtige sikkerhedsoplysninger, du skal vaere
opmaerksom pa under og efter behandling med BCG-medac.
Opbevar kortet i din pung, og vis det til de laeger og
sundhedsmedarbejdere, der behandler dig, og ikke kun din
ordinerende urolog. Opbevar ogséa kortet i nzerneden, efter

at behandlingen med BCG-medac er afsluttet!

Der kan opsta bivirkninger af BCG-medac nar som helst
under behandlingen og endda flere ar efter behandlingens
afslutning. De kan behandles, hvis de diagnosticeres.

Fortzel det ogsa til din lzege, hvis du far andre mistaenkelige

symptomer, der ikke er anfert pa dette kort, og som
bekymrer dig.

Forsog ikke selv at behandle dine symptomer med anden
medicin.

Behandling med BCG-medac kan medfere en bivirkning i form
af en systemisk infektion. En sadan infektion kan udvikle sig nar
som helst, selv flere ar efter den sidste inddrypning. Den kan dog
behandles, hvis den diagnosticeres.

Tegnene og symptomerne pa en sakaldt ,,forsinket BCG-infektion®
er sommetider svaere at genkende, fordi de kan ligne symptomerne
pa andre sygdomme.

Disse tegn og symptomer pa en BCG-infektion uden for blzeren
kan veere

e Feber over 39,5 °C i mindst 12 timer eller feber over 38 °C,
der har varet flere uger; svedeture om natten
e Vaegttab af ukendt arsag
e En tiltagende folelse af utilpashed
e Symptomer pa en beteendelse kan variere og vise sig som
o vejrtraekningsbesveer eller hoste, der ikke fales som en normal
forkolelse,

o leverproblemer: en fglelse af trykken everst til hajre pa maven
eller uregelmeaessigheder i leverfunktionstest (iseer et enzym,
der hedder alkalisk fosfatase) eller

o smerter og redme i gjnene, synsproblemer eller sloret syn;
bindehindekatar

¢ En sakaldt granulomates beteendelse, der er pavist i en biopsi.

Du skal tage pa hospitalet, opsage din egen laege eller din urolog,
hvis du far to eller flere af ovenstdende symptomer, ogsa selvom
det er lang tid siden, du er blevet behandlet for blaerekraeft.

e Medbring dette kort og en komplet liste over den medicin, du tager.
Det geelder bade receptpligtig medicin, handkebsmedicin,
vitaminer og naturmedicin.

e Fortzel laegerne og/eller sygeplejerskerne, at du er/har vaeret
i behandling med BCG, og vis dem dette kort, sa de ved,
hvordan de skal behandle dig.

Lees indleegssedlen, hvis du har brug for mere information.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, er det vigtigt, at du taler med din
laege, sygeplejerske eller apoteket. Du kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger,
der fremgér herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

VERSION 1 - NATIONAL GODKENDELSESDATO: 03/2020




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (None)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Off
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams true
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize false
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts false
  /TransferFunctionInfo /Remove
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 350
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.07143
  /EncodeColorImages false
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.40
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 350
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.07143
  /EncodeGrayImages false
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.40
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.08250
  /EncodeMonoImages false
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check true
  /PDFXCompliantPDFOnly true
  /PDFXNoTrimBoxError false
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (Coated FOGRA27 \050ISO 12647-2:2004\051)
  /PDFXOutputConditionIdentifier (FOGRA27)
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

    /BGR <>
    /CHS <>
    /CHT <>
    /CZE <>
    /DAN <>
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>
    /GRE <>

    /HRV <>
    /HUN <>
    /ITA (Utilizzare queste impostazioni per creare documenti Adobe PDF che devono essere conformi o verificati in base a PDF/X-3:2002, uno standard ISO per lo scambio di contenuto grafico. Per ulteriori informazioni sulla creazione di documenti PDF compatibili con PDF/X-3, consultare la Guida dell'utente di Acrobat. I documenti PDF creati possono essere aperti con Acrobat e Adobe Reader 4.0 e versioni successive.)
    /JPN <>
    /KOR <>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die moeten worden gecontroleerd of moeten voldoen aan PDF/X-3:2002, een ISO-standaard voor het uitwisselen van grafische gegevens. Raadpleeg de gebruikershandleiding van Acrobat voor meer informatie over het maken van PDF-documenten die compatibel zijn met PDF/X-3. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 4.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>
    /RUM <>
    /RUS <>
    /SKY <>
    /SLV <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>
    /UKR <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents that are to be checked or must conform to PDF/X-3:2002, an ISO standard for graphic content exchange.  For more information on creating PDF/X-3 compliant PDF documents, please refer to the Acrobat User Guide.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 4.0 and later.)
    /DEU <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /NA
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /HighResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles true
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2450 2450]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


