Lublin, 03.10.2024

Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Onko BCG 50, Onko BCG 100, proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania zawiesiny do pecherza moczowego, (BCG — Bacillus

Calmette Guérin): wprowadzenie Karty Ostrzegawczej dla pacjenta

Szanowni Panstwo,

Synthaverse Spotka Akcyjna w porozumieniu z Urzedem Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych pragnie przekazac

nastepujgce informacje:
Podsumowanie

o Istnieje mozliwos¢ wystapienia ryzyka zaostrzenia utajonych infekcji

BCG, ktére potencjalnie moga mieé¢ skutek smierteiny.

e Odpowiednio dobrana terapia zaostrzenia utajonej infekcji BCG jest

sprawg najwyzszej wagi.

e Wprowadzenie Karty Ostrzegawczej ma na celu zapewnienie, ze pacjenci
i lekarze pierwszego kontaktu beda swiadomi ryzyka wystapienia infekcji
BCG, nawet wiele lat po terapii produktem. Nalezy zapoznac¢ sie z
zataczong do niniejszego komunikatu Kartg Ostrzegawczg i przekazaé¢
pacjentom. Ponizej zostaly podane dane kontaktowe, gdzie mozna

zamowi¢ dodatkowe Karty Ostrzegawcze.
o Karte Ostrzegawczg nalezy przekazaé¢ pacjentowi i odpowiedzie¢ na
jejljego pytania dotyczgce tego ostrzezenia.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Produkty lecznicze Onko BCG 50 i Onko BCG 100 sg wskazane w leczeniu
powierzchownych, nabtonkowych, nieinwazyjnych guzéw pecherza moczowego

(carcinoma urotheliale Ta, Tis, T1).



Mozliwym dziataniem niepozgdanym po podaniu Onko BCG 50 i Onko BCG 100 jest
rozsiana infekcja BCG, ktéra moze wystgpi¢ wiele lat po odbytej terapii. Moze to
prowadzi¢ do utajonej infekcji BCG, ktéra moze utrzymywac sie przez kilka lat. Ta
utajona infekcja BCG moze zaostrzy¢ sie wiele lat od pierwotnego zakazenia i
rozwing¢ sie szczegolnie z ziarniniakowego zapalenia ptuc, ropni, zakazenia w
obrebie tetniaka, implantu, przeszczepu lub tkanki otaczajgcej, ktore to pozostaje
niewykryte i jest obecne przez dtuzszy czas nawet po zakohczeniu terapii BCG.
Zaostrzenie takich zakazen stanowi zagrozenie bezpieczenstwa pacjenta z
potencjalnym skutkiem Smiertelnym.

Konsultacja ze specjalistg chordb zakaznych jest zalecana w przypadku rozsianego
zakazenia, poniewaz przebieg choroby jest podobny do infekcji M. tuberculosis.
Pratki BCG (atenuowane pratki M. bovis) sg niepatogenne dla cztowieka, w zwigzku
z tym pacjenci nie muszg zostac odizolowani po zdiagnozowaniu rozsianego

zakazenia.
Karta Ostrzegawcza dla pacjenta

Opracowano Karte Ostrzegawczg dla pacjenta w celu zminimalizowania ryzyka
wystgpienia u pacjentow niewykrytego ciezkiego zakazenia ogdlnoustrojowego BCG

z potencjalnym skutkiem smiertelnym.

Zanim zostanie przeprowadzona pierwsza wlewka dopecherzowa zawierajgca
preparat, nalezy poinformowac pacjenta jakie mogg wystgpi¢ objawy ciezkiego
ogolnoustrojowego zakazenia. Karta Ostrzegawcza dla pacjenta powinna zostac
wypetniona danymi pacjenta oraz urologa wykonujgcego zabieg. Pacjent powinien
zawsze jg mieC przy sobie i przekazac jg kazdemu lekarzowi, podczas
wizyty(lekarzowi rodzinnemu, lekarzowi w szpitalu) aby w przypadku

ogolnoustrojowego zakazenia BCG w pore otrzymac odpowiednio dobrang terapie.

Karta Ostrzegawcza dla pacjenta zawiera takze krétki opis objawow
ogolnoustrojowego zakazenia oraz informacje odnosnie pratkéw BCG oraz ryzyka
zaostrzenia utajonej infekcji BCG, aby lekarze rodzinni oraz lekarze w szpitalu, ktorzy
nie sg bezposrednio zaangazowani w terapie produktami leczniczymi Onko BCG 50 i
Onko BCG 100 byli swiadomi mozliwosci wystgpienia takiego powiktania. Przypadek

wystgpienia ogolnoustrojowego zakazenia BCG, badz jakakolwiek inna reakcja



niepozgdana, powinna zostac¢ zgtoszona zgodnie z obowigzujgcymi zasadami

zgtaszania dziatan niepozgdanych.
Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem produktéw Onko
BCG 50 i Onko BCG 100 zgodnie z zasadami zgtaszania dziatah niepozgdanych za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych, Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw 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

Formularz zgtoszenia dziatania niepozgdanego dostepny jest na stronie:
www.urpl.gov.pl

lub bezposrednio do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego — firmy

Synthaverse S.A. korzystajgc z nastepujacych danych kontaktowych:

Synthaverse Spotka Akcyjna
ul. Uniwersytecka 10
20-029 Lublin

Tel. +48 81 533-82-21

Fax. +48 81 533-80-60

Tel. +48 515-035-040

Tel. +48 515-035-071

E-mail leki@synthaverse.com

Zaktualizowano ChPL sekcje 4.4 - Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci
dotyczgce stosowania oraz 4.8 — Dziatania niepozgdane. Ulotka dla pacjenta zostata
odpowiednio zmodyfikowana w sekcji 2 — Ostrzezenia i $rodki ostroznosci.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/
http://www.urpl.gov.pl/
mailto:leki@synthaverse.com

Prosze zapoznac sie z Kartg Ostrzegawczg dla pacjenta zatgczong do tego
komunikatu. Dodatkowe karty mogg zosta¢ zamowione pod adresem

leki@synthaverse.com

Z powazaniem,
Dr n. farm. Gabriela Widelska

QPPV Synthaverse S.A.
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