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Neposredno obvestilo za zdravstvene delavce

BCG-medac prasek in vehikel za suspenzijo za intravezikalno uporabo
(BCG - Bacillus Calmette Guérin): Uvedba opozorilne kartice za bolnika

Spostovani,

v dogovoru z Javno agencijo Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke (JAZMP) vas druzba
medac GmbH obvesca o naslednjem:

Povzetek

e Porocila o primerih so pokazala, da obstaja tveganje za reaktivacijo latentne
okuzbe z BCG s potencialno smrtnim izidom.

e Ustrezno zdravljenje reaktivacije latentnih BCG okuzb je izjemnega pomena.

e Da bi zagotovili, da se bolniki in sploSni zdravniki zavedajo nenehnega tveganja,
da se lahko celo leta po zdravljenju pojavi okuzba z BCG, bo vsakemu pakiranju
zdravila priloZena opozorilna kartica za bolnika. V obdobju, ko kartica Se ni
priloZena pakiranju zdravila prosimo uporabite kartice, ki vam jih poSiljamo
skupaj z obvestilom. Kontaktne podatke za naro¢anje dodatnih izvodov kartic
najdete spodaj.

- Prosimo, da bolniku izrocite opozorilno kartico in odgovorite na njegova vprasanja
povezana s to tematiko.

Dodatne informacije glede varnosti

Zdravilo BCG-medac prasek in vehikel za suspenzijo za intravezikalno uporabo je indicirano za zdravljenje
neinvazivnega urotelijskega karcinoma mehurja (kurativno zdravljenje karcinoma in situ, profilakti¢no
zdravljenje ponovitev urotelijskega karcinoma, omejenega na sluznico; urotelijskega karcinoma v lamini
Obcasen nezeleni ucinek zdravljenja z zdravilom BCG-medac je diseminirana (razsirjena) okuzba z BCG, Ki
se lahko pojavi celo leta po zdravljenju. Tak$na okuzba lahko vodi do latentne okuzbe, ki lahko vztraja vec let.
Latentna okuzba pa se lahko razvije v aktivno bolezen leta po zaCetni okuzbi ter izvira predvsem iz
granulomatoznega pnevmonitisa, abscesov, okuZenih anevrizem in okuzb vsadkov, presadkov tkiv ali
okoliskih tkiv, ki ostanejo dolgo ¢asa neodkriti in vztrajajo tudi po zakljuceni terapiji z BCG.

Obstajajo tudi porocila o primerih tak$nih sistemskih okuzb s smrtnim izidom, zaradi zahtevne diagnoze in
zapoznelega zdravljenja. Reaktivacija teh okuzb tako pomeni tveganje za varnost bolnikov, s potencialno
smrtnim izidom.

Ko se okuzba z BCG razsiri, je priporo¢ljivo posvetovanje s specialistom za nalezljive bolezni, ker je potek
bolezni podoben okuzbam z bakterijo Mycobacterium tuberculosis. Vendar je BCG (oslabljeni Mycobacterium
bovis) za ¢loveka manj patogen kot Mycobacterium tuberculosis zato izolacija bolnika po diagnozi sistemske
okuzbe ni potrebna.



Opozorilna kartica za bolnika

Opozorilna kartica za bolnika je bila uvedena z namenom zmanjsanja tveganja za neodkrito hudo sistemsko
okuzbo z BCG s potencialno smrtnim izidom. Kartica bo prilozena vsakemu pakiranju zdravila.

Pred prvo instilacijo zdravila BCG-medac je treba bolnika pouciti o simptomih hude sistemske
reakcije/okuzbe, opozorilno kartico za bolnika pa dopolniti z imenom bolnika in urologa. Bolniki morajo imeti
opozorilno Kkartico ves ¢as pri sebi in jo pokazati kateremu koli zdravniku, ki ga obis¢ejo (splosni zdravnik,
bolnisni¢ni zdravnik), da se zagotovi ustrezno zdravljenje v primeru sistemske okuZzbe.

Opozorilna Kkartica za bolnika vkljucuje tudi kratko obvestilo o zdravilu BCG-medac z opisom simptomov
sistemske okuzbe z BCG in tveganju za reaktivacijo latentnih okuzb z BCG, zato da so zdravniki, ki niso
neposredno vklju¢eni v zdravljenje z zdravilom BCG-medac, obvesceni o takSnem zapletu. V primeru
sistemske okuzbe z BCG ali drugih nezelenih ucinkov je treba porocati kot je navedeno spodaj v pozivu k
porocanju o domnevnih nezelenih ucinkih.

V Povzetku glavnih znacilnosti zdravila sta bili posodobljeni poglavji 4.4 Posebna opozorila in previdnostni
ukrepi in 4.8 Nezeleni ucinki. V Navodilu za uporabo je bilo posodobljeno poglavje 2 Opozorila in previdnostni
ukrepi.

K temu obvestilu je prilozenih nekaj opozorilnih kartic za bolnika. Dodatne kartice lahko narocite pri
zastopniku imetnika DzP, podjetju Medis, d.0.0., e-naslov: RMP@medis.com.

Poroc¢anje o domnevnih nezZelenih u¢inkih

Prosimo, da o domnevnih nezelenih u¢inkih, ki jih opazite pri zdravljenju z bioloskim zdravilom BCG-medac
prasek in vehikel za suspenzijo za intravezikalno uporabo, poroc¢ate Nacionalnemu centru za farmakovigilanco
prek spletnega obrazca ali na drug na¢in naveden na spletni strani JAZMP  (www.jazmp.si/humana-
zdravila/farmakovigilanca/porocanje-0-nezelenih-ucinkih-zdravil/).

Za zagotavljanje sledljivosti zdravila je pomembno, da pri izpolnjevanju obrazca o domnevnih nezelenih
ucinkih zdravila navedete Stevilko serije bioloskega zdravila.

Kontaktni podatki imetnika dovoljenja za promet z zdravilom

Ime zdravila Imetnik DzP Zastopnik Kontakt Odgovorna
oseba

BCG-medac medac GmbH Medis, d.o.0. | T:(01) 589 69 00 Teja Poglajen

prasek in vehikel Theaterstr. 6 F:(01) 5612119

za intravezikalno | 99880 Wedel, Neméija E: safety@medis.com

suspenzijo

S spostovanjem,

Teja Poglajen
lokalna odgovorna oseba za farmakovigilanco
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