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WAZNA INFORMACJA DLA PODMIOTU SWIADCZACEGO OPIEKE ZDROWOTNA

Ten pacjent jest lub byt leczony produktem leczniczym Onko BCG 50 lub Onko
BCG 100 w terapii raka pecherza moczowego. Produkty te mogg powodowac
rozwiniecie sie ogolnoustrojowej infekcji, ktéra nieodpowiednio leczona moze
miec¢ skutek smiertelny.

Produkt leczniczy jest liofilizowang zawiesing zywych pratkéw Bacillus Calmet-
te-Guérin o niskim potencjale zakaznym, wywodzacych sig¢ od Mycobacterium
bovis. Szczep ten nie jest zjadliwy, wiec nie ma koniecznosci izolacji pacjenta.

Ogolnoustrojowe zakazenia BCG moga sie ujawni¢ nawet wiele lat po otrzy-
maniu ostatniej dawki preparatu pod postacig wlewki dopecherzowej. Do
objawéw takiego zakazenia nalezg: gorgczka, nocne poty, utrata wagi, ziarni-
niak w ptucach lub w watrobie, zapalenie spojowek lub zespét Reitera, ropnie,
tetniaki bakteryjne, zakazenie w obrebie implantu, przeszczepu badz tkanek
otaczajgcych. Wczesna diagnoza oraz wdrozenie odpowiednio dobranej terapii
jest niezbedne, aby zminimalizowa¢ negatywne konsekwencje zakazenia.

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze negatywny wynik testu w kierunku mykobakterii nie
wyklucza istnienia ogolnoustrojowej infekcji BCG, niezaleznie od rodzaju prob-
ki pobranej do badan (krew, mocz, osocze).

Sposéb leczenia podejrzewanej infekcji BCG zalezy od natury i ciezkosci obja-
wow klinicznych.

Nalezy zgtasza¢ wszystkie podejrzewane reakcje niepozgdane. Ponizej zostaty
podane dane kontaktowe do zgtaszania dziatan niepozgdanych.
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WAZNA INFORMACJA DLA PACJENTA

Ta karta zawiera istotne informacje dotyczgce bezpieczenstwa, ktérych nalezy by¢ swiadomym za-
réwno podczas, jak i po zakonczeniu leczenia przy uzyciu produktu Onko BCG 50 lub Onko BCG
100. Nalezy zachowac tg karte i okazywac jg kazdemu fachowemu pracownikowi stuzby zdrowia,
ktéry prowadzi Pani/Pana leczenie, nie ograniczajac sie do urologa zlecajgcego terapie BCG.

Objawy niepozadane po podaniu produktu leczniczego Onko BCG 50 lub Onko BCG
100 moga pojawi¢ sie w kazdym momencie podczas terapii lub wiele lat po jej zakon-
czeniu. Jesli zostang one odpowiednio rozpoznane, sa catkowicie uleczalne.

Nalezy zgtosi¢ lekarzowi jesli wystapia u Pana/Pani jakiekolwiek inne niepokojace
objawy niewymienione w tej karcie ostrzegawczej.

Nie nalezy podejmowac leczenia na wiasna reke.

Nalezy przechowywac tg karte ostrzegawcza, takze po zakonczeniu terapii prepara-
tem Onko BCG 50 lub Onko BCG 100.

Leczenie preparatami Onko BCG 50 i Onko BCG 100 moze spowodowac wystgpienie dziatania
niepozgdanego w postaci infekcji ogélnoustrojowe]. Takie zakazenie moze sie rozwingé w kazdym
momencie, nawet wiele lat po ostatniej wlewce z uzyciem leku. Jezeli zakazenie zostanie prawi-
dtowo rozpoznane, jest catkowicie uleczalne.

Objawy opdéznionej infekcji BCG niekiedy moga by¢ trudne do rozpoznania, poniewaz moga przy-
pominac objawy innych chordéb.

Do objawow ogodlnoustrojowych infekcji BCG naleza:
e Gorgczka powyzej 39,5°C utrzymujgca sie przynajmniej 12 godzin lub gorgczka powyzej 38°C
utrzymujgca sie tygodniami, nocne poty,
e Utrata masy ciata nieznanego pochodzenia,
e Pogtebiajgce sie zte samopoczucie,
e Objawy toczgcego sie stanu zapalnego mogg sie roznic i wystepowac jako:
o Trudnosci w oddychaniu lub kaszel, ktére nie wskazujg na zwykte przezigbienie,
o Problemy z watroba: uczucie parcia w gérnej czesci brzucha, lub nieprawidtowe wyniki badan
czynnosciowych watroby (w szczegdlnosci enzymu zwanego fosfatazg alkaliczng), lub
o Bdl i zaczerwienienie oka, zaburzenia widzenia lub niewyrazne widzenie, ostre zapalenie spojowek
e Ziarniniakowe zapalenie wykryte w biopsiji.

Jesli Pan/Pani zaobserwuje u siebie dwa lub wiecej objawow wyszczegolnionych powyzej,

nalezy koniecznie zglosi¢ sie do szpitala, lekarza rodzinnego lub prowadzacego lekarza

urologa, nawet w przypadku, gdy Pana/Pani rak pecherza byt leczony wiele lat temu.

e Nalezy wzig€ ze sobg tg karte ostrzegawczg oraz petng liste stosowanych lekéw, wigczajgc w to
leki przepisywane na recepte, leki ze sprzedazy odrecznej, witaminy i preparaty ziotowe,

e Nalezy przekazac lekarzowi lub pielegniarce informacje o odbytej terapii BCG oraz pokazac¢ im
tg karte, aby wiedzieli jakie powzig¢ leczenie.

Aby uzyskac¢ dodatkowe informacje nalezy zapoznac¢ sie z trescig ulotki dla pacjenta.

Zataszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farma-
ceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departa-
mentu Monitorowania Niepozadanych Dziatarh Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestraciji
Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49-21-301,

faks: +48 22 49-21-309, strona

internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu:
Synthaverse S.A.
ul. Uniwersytecka 10
20-029 Lublin
Email: leki@synthaverse.com
Tel.: +48 515 035 040
+48 515 035 071
Faks: +48 81 533 80 60



