Warszawa, 28.04.2023
Komunikat do fachowych pracownikow ochrony zdrowia

BCG-medac, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do pecherza
moczowego, (Bacillus Calmette-Guérin, BCG)

Wdrozenie karty ostrzegawczej dla pacjenta

Szanowni Panstwo, Firma medac GmbH w porozumieniu z Urzedem Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych pragnie przekaza¢ nastepujace
informacje:

Podsumowanie

e Opisy przypadkow wykazaly, ze istnieje ryzyko zaostrzenia utajonych zakazen BCG,
ktére moze prowadzi¢ do zgonu.

e Odpowiednie leczenie zaostrzen utajonych zakazen BCG jest sprawa najwyzszej wagi.

e W celu zapewnienia, ze pacjenci i lekarze og6lni beda swiadomi wystapienia ryzyka
zakazenie BCG nawet wiele lat po leczeniu BCG, do opakowania produktu leczniczego
BCG-medac zostanie wkrotce dotaczona karta ostrzegawcza dla pacjenta. Karta
Ostrzegawcza dla Pacjenta, ktora jest dolaczona wraz z niniejszym komunikatem
skierowanym do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia (ang. Direct healthcare
professional communication - DHPC), powinna by¢ przekazywana pacjentom do
momentu wprowadzenia Karty Ostrzegawczej dla Pacjenta do opakowania produktu
leczniczego.

- Prosze przekaza¢ pacjentowi karte ostrzegawcza dla pacjenta i odpowiedzieé
na jego pytania w tej kwestii.

Dodatkowe informacje dotyczqgce bezpieczenstwa

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do pecherza moczowego, (Bacillus
Calmette-Gueérin) jest wskazany do stosowania w leczeniu nieinwazyjnego raka nablonkowego
pecherza moczowego (leczenie raka in situ, leczenie profilaktyczne w celu zapobiegania
nawrotom raka nabtonkowego ograniczonego tylko
do btony $luzowej; raka nabtonkowego umiejscowionego w blonie wilasciwej, ale nie-
migsniowe] pecherza moczowego; raka in situ).

Niezbyt czgstym dzialaniem niepozadanym leczenia BCG-medac jest rozsiane zakazenie BCG,
ktore moze wystapi¢ nawet wiele lat po leczeniu. Moze to prowadzi¢ do utajonego zakazenia
BCQG, ktore moze utrzymywac si¢ przez kilka lat. Zaostrzenie utajonego zakazenia BCG moze
nastgpi¢ wiele lat po pierwotnym zakazeniu, szczegdlnie pod postacig ziarniniakowego
zapalenia pluc, ropni, zakazonych tetniakow oraz zakazen implantéw, przeszczepow lub
otaczajacych tkanek, 1 ktére pozostajg niewykryte oraz utrzymujg si¢ przez dtugi czas, nawet
po zakonczeniu leczenia BCG. Zdarzaly si¢ réwniez przypadki, w ktorych takie
ogolnoustrojowe zakazenie zakonczylo si¢ zgonem z uwagi na trudny problem diagnostyczny
1 opoznienie leczenia. Zaostrzenie si¢ takich zakazen stwarza zatem ryzyko dla bezpieczenstwa
pacjenta, z potencjalnie $miertelnym skutkiem.

Po wystapieniu rozsianego zakazenia BCG zaleca si¢ konsultacje ze specjalista ds. choréb
zakaznych, poniewaz przebieg choroby jest podobny do zakazen pratkiem Mycobacterium
tuberculosis. BCG (atenuowany M. bovis) jest jednak znacznie mniej patogenny dla ludzi niz



M. tuberculosis 1 pacjent, u ktérego stwierdzono ogdlnoustrojowe zakazenie nie musi by¢
izolowany.

Karta ostrzegawcza dla pacjenta

Karte ostrzegawcza dla pacjenta opracowano w celu zminimalizowania ryzyka zwigzanego
z niewykrytym ciezkim ogdlnoustrojowym zakazeniem BCG z potencjalnie $miertelnym
skutkiem, oraz zatagczono w opakowaniu.

Przed podaniem po raz pierwszy leku BCG-medac nalezy poinformowac pacjenta o objawach
cigzkiej ogdlnoustrojowej reakcji/infekcji, a karte ostrzegawcza dla pacjenta nalezy wypeic,
podajac imi¢ 1 nazwisko pacjenta i urologa. Pacjenci powinni zawsze miec przy sobie karte
ostrzezen i1 pokazywac ja kazdemu lekarzowi podczas wizyty (lekarzowi pierwszego kontaktu,
lekarzowi w szpitalu), aby otrzyma¢ odpowiednie leczenie w przypadku ogdlnoustrojowego
zakazenia.

Karta ostrzegawcza dla pacjenta zawiera takze krotki opis objawdw ogdlnoustrojowego
zakazenia oraz krotkg informacje dotyczaca BCG i ryzyka nawrotu utajonego zakazenia BCG,
aby lekarze ogolni i1 lekarze szpitalni, ktérzy nie sa bezposrednio zaangazowani
w leczenie produktem leczniczym BCG-medac, byli §wiadomi, ze zachodzi ryzyko takich
powiktan. W przypadku wystapienia ogdlnoustrojowej infekcji BCG lub innej niepozadane;j
reakcji nalezy je zglosi¢ za posrednictwem krajowego systemu zglaszania.

Zglaszanie dzialan niepoZgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysSci
do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglaszaé  wszelkie podejrzewane dziatania  niepozadane
za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 2249 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

ChPL zaktualizowano w punkcie 4.4 Specjalne ostrzezenia i1 $rodki ostrozno$ci dotyczace
stosowania oraz w punkcie 4.8 Dzialania niepozadane. Ulotke¢ dla pacjenta odpowiednio
zaktualizowano w punkcie 2 Ostrzezenia i §rodki ostroznosci.

W zalaczniku do niniejszego pisma znajduje si¢ karta ostrzegawcza dla pacjenta. Dodatkowe
karty mozna zamowi¢ pod adresem

medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpridparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

contact@medac.de
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