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BCG-medac (Bacillus Calmette Guérin): zavedeni karty pacienta
Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore

Spole¢nost Medac GmbH ve spoluprdci se Statnim Ustavem pro kontrolu léCiv by vas rada
informovala o nasledujicich skute¢nostech:

Shrnuti problematiky

¢ Byly hldseny pfipady, které naznacuiji, Ze existuje riziko propuknuti latentni BCG infekce s
potencialné fatalnimi nasledky.

e Adekvatni 1éCba vzplanuti latentni BCG infekce je nesmirné dllezita.

» Aby byli pacienti a prakticti Iékafi informovani o existujicim riziku, Ze se BCG infekce m(zZe objevit i
nékolik let po ukonceni |écby pripravkem BCG-medac, bude baleni tohoto |éCivého pfipravku
obsahovat kartu pacienta.

-> Pfedejte pacientovi kartu a odpovézte na jeho otdzky tykajici se tohoto tématu.

Zakladni informace o bezpecnostnim problému

BCG-medac je indikovan k Ié¢bé neinvazivniho urotelidiniho karcinomu mocového méchyfe (kurativni
|é¢ba karcinomu in situ, profylakticka Iécba rekurence urotelidlniho karcinomu omezeného na
mukdzu; urotelidlniho karcinomu v lamina propria nezasahujiciho do svalové tkané mocového
méchyfe; karcinomu in situ).

Méné Castym nezadoucim Gcinkem lé¢by BCG-medac je diseminovana BCG infekce, ktera se mlize
objevit i nékolik let po [é¢bé. To mlZe vést k latentni BCG infekci, kterd mlze pretrvavat nékolik let.
Ke vzplanuti téchto latentnich BCG infekci mGze dojit i nékolik let po inicidlni infekci a pochazeji
zejména z granulomatdzni pneumonitidy, abscesd, infikovanych aneurysmat a infekci implantatd,
$tépl nebo okolnich tkani, které mohou zlstat neodhaleny a pretrvavat dlouhou dobu po ukonéeni
|é¢by BCG. Byly zaznamenany i pfipady, kdy tyto systémové infekce mély za nasledek umrti v
dlsledku obtiZzné diagnostiky a opozdéné Iécby. Vzplanuti téchto infekci tak predstavuje riziko pro
bezpecnost pacientd s moznymi fatalnimi nasledky.

Pokud doslo k diseminaci BCG infekce, doporucuje se konzultace s infektologem, protoze pribéh
onemocnéni je podobny jako u infekci zplsobenych M. tuberculosis. BCG infekce (oslabené M. bovis)
je vsak pro ¢lovéka mnohem méné patogenni nez M. tuberculosis a pacient nemusi byt izolovan, ani
kdyz je diagnostikovana systémova infekce.



Karta pacienta

Vystrazna karta pacienta byla vyvinuta s cilem minimalizovat riziko neodhalené systémové BCG
infekce s moznym fatalnim ndsledkem a nyni bude k dispozici v ramci baleni Iéku.

Pfed prvni instilaci BCG-medac ma byt pacient poucen o ptiznacich zadvainé systémové
reakce/infekce a do karty pacienta ma byt doplnéno jméno pacienta a jeho urologa. Pacienti by méli
mit kartu pacienta stale u sebe a ukazat ji kazdému lékafi, kterého navstivi (prakticky lékafr, Iékar v
nemochnici), aby byla zajisténa odpovidajici |é¢ba v pfipadé systémové infekce.

Karta pacienta obsahuje také stru¢ny popis pfiznakd systémové infekce a stru¢nou poznamku tykajici
se BCG a rizika vzplanuti latentni BCG infekce, aby prakticti Iékafi a Iékari v nemocnicich, ktefi nejsou
ptrimo zapojeni do Iécby BCG-medac, byli o takové komplikaci informovani. Vyskyt systémové BCG
infekce nebo jiné nezadouci ucinky je treba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv (viz nize).

Ke kazdému baleni pripravku BCG-medac je karta pacienta priloZena.

HIaseni neZzadoucich ucinku
Jakékoli podezreni na zavazny nebo neocekavany nezadouci GcCinek a jiné skutecnosti
zavazné pro zdravi lé¢enych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu léCiv.

HIaseni je mozné zasilat pomoci tisSténého nebo elektronického formulare dostupného na
webovych strankach SUKL, ve potfebné pro hlaseni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, odbor farmakovigilance, Srobarova
48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance @sukl.cz.

Kontaktni udaje na predkladatele Zzadosti specifického Ié¢ebného programu, kde mizete objednat dalsi
karty:

medac GmbH — organizacni slozka

Kamenna ¢tvrt 63, 639 00 Brno, tel: 543 233 857

www.medac-cz.eu

PharmDr. Josef Krémar Ph.D., tel: 543 212 306, j.krcmar@medac.eu




