Karta pacienta 1é¢ené¢ho ptipravkem BCG-medac (BCG — Bacillus Calmette- Guérin)

Udaje pacienta Kontaktni udaje 1ékate
Pfi{jmeni/kiestni jméno Ptijmeni 1ékate
Telefon Telefon

Adresa

Kontaktni osoba pro ptipad nouze
Prijmeni/kfestni jméno
Telefon

DULEZITE — tato karta obsahuje dileZité bezpe¢nostni informace, které potiebujete vdst bshem 1é&by
ptipravkem BCG-medac a po ni. Tuto kartu noste u sebe, napiiklad v penézence, a ukazte ji kazdému
zdravotnikovi, ktery Vs oSetfuje, nejen svému urologovi, ktery Vam tento 1k pedepsal. Tuto kartu méjte u sebe
i po ukonceni lécby piipravkem BCG-medac!

Nezadouci u¢inky pripravku BCG-medac se mohou objevit kdykoli béhem lécby, dokonce i nékolik let
po jejim ukonceni. Pokud jsou diagnostikovany, jsou lécitelné.

Informujte svého lékai‘e také v pripadé, Ze se u Vas vyskytnou jiné podezielé piiznaky, které nejsou
uvedeny v této karté a které Vas znepokojuji.

Nepokousejte se sami 1é¢it své priznaky jinymi léky.

Lécba pripravkem BCG-medac miize vést k nezadoucimu ucinku — systémové infekci. K této infekci muze dojit
kdykoli — i n€kolik let po poslednim podani 1écivého piipravku. Pokud je vSak diagnostikovana, je 1écitelna.

Projevy a pfiznaky takzvané "opozdéné BCG infekce" je nékdy obtizné rozpoznat, protoze se mohou podobat
jinym onemocnénim.
Tyto ptiznaky BCG infekce mimo mocovy méchyf mohou byt
e Horecka nad 39,5 °C trvajici nejméné 12 hodin nebo horecka nad 38 °C trvajici nékolik tydnii; no¢ni
poceni.
e Ubytek hmotnosti z nezndmé priciny.
e  Pocit neustalého zhorSovani zdravotniho stavu.
e Projevy zanétu se mohou lisit a projevovat se jako:
o potize s dychanim nebo kasel, ktery se lisi od bézného nachlazeni,
o problémy s jatry: pocit tlaku v pravé horni ¢asti bficha, zhorSené vysledky jaternich testli
(zejména enzymu zvaného alkalicka fosfataza) nebo
O Dbolest a zarudnuti oka, problémy s vidénim nebo rozmazané vidéni; "rizové oko".

® Takzvany granulomatozni zanét, ktery byl prokazan pii biopsii.

Pokud se u Vas vyskytnou dva nebo vice z vySe uvedenych piiznaki, musite nav§tivit nemocnici, svého
praktického 1ékaie nebo urologa, a to i v pripadé, Ze jste se s rakovinou moc¢ového méchyie 1é¢ili jiz davno
v minulosti:
e vezméte si s sebou do nemocnice tuto kartu a Giplny seznam svych 1éki, véetné 1ékd na predpis a volné
prodejnych 1éki, vitamini a bylinnych ptipravki,
e feknéte 1ékaiim a/nebo zdravotnim sestram, Ze jste 1é¢en(a) ptipravkem BCG-medac, a ukazte jim tuto
kartu, aby védéli, jak s Vami maji zachazet.

Dalsi informace naleznete v piibalové informaci.
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DULEZITE INFORMACE PRO POSKYTOVATELE ZDRAVOTNI PECE

Tento pacient je/byl 1é¢en piipravkem BCG-medac kvili karcinomu moc¢ového méchyte. Piipravek BCG-medac
muze zpusobit systémové infekce, které mohou byt smrtelné, pokud nejsou adekvatné 1é¢eny.

BCG obsahuje lyofilizovanou suspenzi zivych bakterii Bacillus Calmette-Guérin s nizkym infekénim potencidlem,
které pochézeji z Mycobacterium bovis. Tento kmen neni virulentni. Pacient proto nemusi byt izolovan.
Systémové BCG infekce se mohou objevit i n€kolik let po podani posledni davky intravezikélni instilaci. Tyto
infekce se mohou projevovat hore¢kou, no¢nim pocenim, tibytkem hmotnosti, plicnim nebo jaternim granulomem,
konjunktivitidou nebo Reiterovym syndromem, abscesy, infikovanymi aneurysmaty nebo infekci implantatu nebo
$tépu také v okolnich tkanich. VE¢asna diagndza a vhodna 1écba maji zdsadni vyznam pro minimalizaci nasledkl
infekce.

Mg¢jte na paméti, ze negativni vysledek mykobakterialniho testu nevylucuje systémovou BCG infekci, a to bez
ohledu na pouzité vzorky (krev, moc¢, sérum). Bylo hlaSeno né€kolik ptipadd s negativni kultivaci krve/moci,
prestoze pacient trpél systémovou BCG infekci.

Lécba podezieni na BCG infekci zavisi na povaze a zavaznosti klinickych ptiznakii.

Dalsi informace jsou uvedeny v aktualnim Souhrnu udaji o ptipravku. Aktudlné platny SmPC lze vyhledat na
webovych strankach Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv v sekci Databdze 1€kt na adrese

https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/. Doporutuje se konzultace s infektologem.

Prosim, nahlaste podezieni na nezadouci u¢inky. Kontaktni tidaje najdete na zadni strané této karty.

HlaSeni nezadoucich acinku

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci u¢inek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi
lé¢enych osob musi byt hlaseno Statnimu tstavu pro kontrolu 1é¢iv.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasiléni je Statni Gistav pro kontrolu 1é&iv, odbor farmakovigilance, Srobarova

48, Praha 10, 100 41, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace miize byt také hlaSena spolecnosti:
Medac GmbH — organizac¢ni slozka

Zeletavska 1525/1

140 00 Praha

tel.: +420 774 486 166

www.medac-cz.eu

Do hlaseni prosim uved’te také nazev 1éku a Cislo Sarze, pokud je k dispozici.

VERZE C. 2
DATUM SCHVALEN]{ PRISLUSNYM ORGANEM: 07/2024
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