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WAZNA INFORMACJA DLA PODMIOTU SWIADCZACEGO OPIEKE ZDROWOTNA
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Ten pacjent jest lub byt leczony produktem leczniczym Ohko BCG 50 lub Onko BCG 100 w terapii
raka pecherza moczowego. Produkty te mogg powodowac rozwiniecie sie ogélnoustrojowej infek-
cji, ktoéra nieodpowiednio leczona moze mie¢ skutek smiertelny. [

[ [ \
Produkt leczniczy jest liofilizowang zawiesing zywych pratkéw Bacillus Calmette-Guérin o niskim
potencjale zakaznym, wywodzacych sig od Mycobacterium bovis. Szczep ten nie jest zjadliwy,,
wiec nie ma konieqznoéci izolacji pacjenta. | |

Ogolnoustrojowe zakazenia BCG moga sie ujawni¢ nawét wiele lat po otrzymaniu ostatniej daWki
preparatu pod postacig wlewki dopecherzowej. Do objawéw takiego zakazenia nalezg: gorgcz!
ka, nocne poty, utrata wagi, ziarniniak w ptucach lub w watrobie, zapalenie spojowek lub zespdt
Reitera, ropnie, tethiaki bakteryjne, zakazenie w obrebielimplantu, przeszczepu badz tkanek ota-
czajgcych. Wczesna diagnoza oraz wdrozenie odpowiednio dobranej terapii jest niezbedne, aby
zminimalizowac negatywne konsekwencje zakazenia. | [
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- WAZNA INFORMACJA DLA PACJENTA
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Ta karta zawiera istotne informacje dotyczace bezpieczenstwa, ktérych nalezy by¢ swiadomym iza-
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 ograniczajgc si¢ do urologa zlecajgcego terapie BCG.

Objawy niepoi‘qdane po podaniu produktu Ieczniézego Onko BCG 50 lub Onko BCG
100 moga pojaWié sie w kazdym momencie podczhs terapii lub wiele lat po jej zakon-

czeniu. Jesli zostana one odpowiednio rozpoznane, sa catkowicie uleczalne.
[ \

Nalezy zgtosic¢llekarzowi jesli wystgpig u Pana/Pani jakiekolwiek inne niepokojace
objawy niewymienione w tej karcie ostrzegawczeji
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Nie nalezy podejmowac leczenia na wiasna reke. |
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tem Onko BCG 50 lub Onko BCG 100. :

Leczenie preparatémi Onko BCG 50 i Onko BCG 100 moze spowodowac wystapienie dziatania

Nalezy przecrgwywaé ta karte ostrzegawcza, takile po zakonczeniu terapii prepara-
|
\
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Nalezy zwrdcié uwage, ze'negatywny wynik testu w kierunku mykobakterii nie wyklucza istnienia
ogolnoustrojowej infekcji BCG, niezaleznie od rodzaju prébki pobranej do badan (krew, mocz,
osocze). [ [
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Sposob leczenia podejrzewanej infekcji BCG zalezy od natury i ciezkosci objawdw klinicznych.

taktowe do zgtaszania dziatan niepozgdanych. !

Nalezy zgtasza¢ wszystkii podejrzewane reakcje niepozgdane. :Ponizej zostaty podane dane kon-
i
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W celu uzyskania info‘rmacji uzupetniajgcych prosze zapoznaé sie
z Charakterystyka Produktu Leczniczego. !
|

Zaleca sie konsultacje z lekarzem choréb zakaznych.

Jesli Pan/Pani zaobserwuje u siebie dwa lub wiecej objawéw wyszczegoélnionych powyzej,

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

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

o Nalezy wzig¢ ze sobg tg karte ostrzegawczg oraz petng liste stosowanych lekéw, wigczajgc w to
leki przepisywane na regepte, 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 jal‘(ie powzig¢ leczenie. ‘

Aby uzyska¢ dodatkowe iH‘formacje nalezy zapoznac sie z treéci:q ulotki dla pacjenta.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych [
[ [

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, nalezy powigdzie¢ o tym lekarzowi, farma-
ceucie lub pielegniarce, Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departa-
mentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatari Produktow Legzniczych Urzedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa, ‘

tel.: +48 22 49-21-301, ‘

— niepozadanego w postaci infekcji ogélnoustrojowej. Takié zakazenie moze sie rozwingé w kazdym — — —  faks: +48 22 49-21-309, strona !

momencie, nawet wiele lat po ostatniej wlewce z uzyciem leku. Jezeli zakazenie zostanie prawi-
dtowo rozpoznane, jest catkowicie uleczalne. [ [
[ [ [
Objawy opdznionej infekcji BCG niekiedy moga by¢ trudne do rozpoznania, poniewaz moga przy-
pominac¢ objawy innych chordb. | |
Do objawow ogéln(:)ustrojowych infekcji BCG naleza: : J
e Gorgczka powyzej 39,5°C utrzymujgca sie przynajmniej 12 godzin lub gorgczka powyzej 38°C
utrzymujgca sie 'ﬂygodniami, nocne poty, ‘ ‘
e Utrata masy ciata nieznanego pochodzenia, : :
e Pogtebiajgce sie zte samopoczucie, ‘ ‘
e Objawy toczacedo sie stanu zapalnego moga sie réznic i wystepowacé jako: ‘
o Trudnosci w oddychaniu lub kaszel, ktdre nie wskazujg na zwykte przeziebienie, ‘
o Problemy z watroba: uczucie parcia w gérnej czesci brzucha, lub nieprawidtowe wyniki badan
czynnos$ciowych 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. ‘ ‘
[

internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. \
[ [
Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac réwniez 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
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Patient’s data Emergency contact details

Name Name
Surname Surname
Phone Phone

IMPORTANT INFORMATION FOR HEALTHCARE PROVIDERS

This patient is or was being treated with Onko BCG 50 or Onko BCG 100 for bladder cancer. The-
se products can cause systemic infections which could be fatal if not treated adequately.

This medicinal product is a lyophilised suspension of live Bacillus Calmette-Guérin bacteria of low
infectious potential, derived from Mycobacterium bovis. This strain is non-virulent and does not
require patient isolation.

Systemic BCG infections can occur even years after the last dose has been administered as an
intravesical instillation. These infections may present as fever, night sweats, weight loss, pulmo-
nary or hepatic granuloma, conjunctivitis or Reiter’s syndrome, abscesses, infected aneurysms or
an infection of an implant or graft also in the surrounding tissues. Early diagnosis and appropriate
management are essential to minimise any consequences of the infection, which can be fatal.

Please note that a negative mycobacterial test result does not exclude a systemic BCG infection,
regardless of the used specimen (blood, urine, serum).

IMPORTANT INFORMATION FOR PATIENT

This card contains important safety information that you need to be aware of, during and after tre-
atment with Onko BCG 50 or Onko BCG 100. Keep this card and show it to any healthcare profes-
sional treating you, not just your urologist prescribing BCG therapy.

Side effects after administration of Onko BCG 50 or Onko BCG 100 may occur at any
time during treatment, even years after your treatment has ended. When adequatly
diagnosed, they are treatable.

Also tell your doctor if you experience any other disturbing symptoms not listed on
this card.

Do not try to treat your symptoms on your own.

Keep this card close to hand also after the end of treatment with Onko BCG 50 or
Onko BCG 100.

Treatment with Onko BCG 50 or Onko BCG 100 could result in the side effect of a systemic infec-
tion. This infection might develop at any time — even years after the last instillation with the drug.
However, when adequatly diagnosed, it is treatable.

Signs and symptoms of a delayed BCG infection are sometimes difficult to recognize, because
they might resemble other diseases.

These signs and symptoms of a systemic infection may be:
e Fever above 39.5 °C during at least 12 hours or fever above 38 °C lasting for weeks, night swe-
ats
e Weight loss of unknown origin
e \Worsening malaise
e Signs of inflammation may differ and present as:
o breathing difficulties or a cough that does not feel like a normal cold,
o liver problems: a feeling of pressure in right upper abdomen or, liver function test abnormalities
(especially an enzyme called alkaline phosphatase), or:
o pain and redness of the eye, vision problems or blurry vision; “pink eye”
e A granulomatous inflammation which has been shown in a biopsy.
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Treatment of a suspected BCG infection depends on the nature and severity of the clinical symp-
toms.

Please report suspected adverse reactions. Contact details for reporting adverse drug reactions
are presented below.

For further information consult the current Summary of product
characteristics (SmPC).

Consultation of a physician specialised in infectious diseases is
recommended.

If you experience two or more side effects as listed above, you must to go to a hospital,

general practitioner or your urologist, even when your bladder cancer has been treated a

long time ago.

e Bring this card and a full list of your medications, including prescription and over-the-counter
medicines, vitamins, and herbal supplements,

o Tell doctors or nurses that you were treated with BCG and show them this card, so they will
know how to treat you.

For further information please read the patient information leaflet (PIL).

R ing of si ffi

If you get any side effects it is crucial to talk to your doctor, pharmacist or nurse. You can
additionally report side effects directly to the Pharmacovigilance Department of the Office
for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products:

181C Jerozolimskie Av.

02-222 Warszawa,

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

fax: +48 22 49-21-309,

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

Adverse drug reactions may also be reported directly to the Marketing Authotisation Holder:
Synthaverse S.A.
10 Uniwersytecka Str.
20-029 Lublin
Email: leki@synthaverse.com
Tel.: +48 515 035 071
+48 515 035 040
Fax: +48 81 533 80 60




