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Udaje pacienta Kontaktna osoba pre pripad nudze Kontaktné udaje lekara

Priezvisko Priezvisko

Meno Meno

Telefon Telefén

Karta pacienta pre liek

BCG-medac

Priezvisko lekara (BCG - Bacillus
Calmette-Guérin)

Telefén

Adresa

medac

DOLEZITE INFORMACIE PRE POSKYTOVATELOV ZDRAVOTNEJ STAROSTLIVOSTI

Tento pacient sa lieCi/lie€il liekom BCG-medac na onkologické
ochorenie mo¢ového mechura. BCG-medac méze spdsobit

systémové infekcie, ktoré mozu byt smrtelné, ak sa primerane neliecia.

BCG obsahuje lyofilizovanu suspenziu zivych baktérii Bacillus
Calmette-Guérin s nizkym infekénym potencidlom odvodenych
z baktérie Mycobacterium bovis. Tento kmen nie je virulentny.
Pacient preto nemusi byt izolovany.

Systémové BCG infekcie sa mézu vyskytnut aj roky po podani
poslednej davky formou intravezikalnej instilacie. Tieto infekcie sa
mozu prejavovat ako horucka, no¢né potenie, ubytok hmotnosti,
plucny alebo pecefiovy granulém, konjunktivitida alebo Reiterov
syndrom, abscesy, infikované aneuryzmy alebo infekcia implantatu
alebo Stepu aj v okolitych tkanivach. V¢asna diagnostika a vhodna
lie€ba su rozhodujuce pre minimalizovanie akychkolvek nasledkov
infekcie.

Majte, prosim, na pamati, ze negativny vysledok mykobakterialneho testu
nevylucuje systémovu BCG infekciu bez ohladu na pouzité vzorky (krv, moc¢,
sérum). Bolo hlasenych niekolko pripadov s negativnou kultivaciou krvi/mocu,
hoci pacient trpel systémovou BCG infekciou.

Lie¢ba moznej BCG infekcie zavisi od povahy a zavaznosti klinickych
priznakov.

Dalsie informéacie st uvedené v aktualnom Suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku. Odporuca sa konzultacia s infektolégom.

Nahlaste, prosim, podozrenie na neziaduce reakcie. Kontaktné Gdaje
najdete na zadnej strane tejto karty.

80161-VT3SK_BC (PAC)
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DOLEZITE

tato karta obsahuje délezité informacie o bezpecnosti, ktorych si musite
byt vedomy/a pocas liecby liekom BCG-medac a po liecbe. Noste tuto
kartu so sebou, napriklad v penazenke a ukazte ju ktorémukolvek urologovi, aj ked'ste sa na nadorové ochorenie mo¢ového mechira
zdravotnickemu pracovnikovi, ktory vas oSetruje, nielen svojmu lie€ili davno v minulosti:
urolégovi, ktory vam tento liek predpisal. Majte tto kartu po ruke e vezmite si do nemochnice tito kartu a Gplny zoznam svojich liekov,
aj po ukonceni liecby liekom BCG-medac! vratane liekov na predpis a volnopredajnych liekov, vitaminov

a rastlinnych pripravkov,
e povedzte lekarom a/alebo zdravotnym sestram, ze sa lieCite/ste

sa liecili liekom BCG-medac a ukazte im tato kartu, aby vedeli,

ako vas maju liecit.
Dalsie informacie najdete v Pisomnej informacii pre pouzivatela.

Ak sa u vas vyskytnu dva alebo viac priznakov uvedenych vyssie,
musite ist do nemocnice, k vSeobecnému lekarovi alebo svojmu

Vedlajsie ucinky lieku BCG-medac sa m6zu vyskytnut
kedykolvek pocas liecby, dokonca roky po skonceni vasej
lieCby. Ked'su diagnostikované, su liecitelné.

Takisto povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytnu
akékolvek dalSie podozrivé priznaky, ktoré nie si uvedené
v tejto karte a ktoré vas znepokojuju.

Hlasenie podozreni na vedlajsie ucinky

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi
ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich ucinkov, ktoré nie
su uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela.

Nepokusajte sa liecCit svoje priznaky sam/sama inymi liekmi.

Lie¢ba liekom BCG-medac méze viest k vedlajSiemu Ucinku systémove;j
infekcie. Tato infekcia sa méze prejavit kedykolvek — dokonca roky po
poslednom podani lieku. Ked'je vSak diagnostikovana, je lieCitelna.

Prejavy a priznaky takzvanej ,oneskorenej BCG infekcie” je niekedy
tazké rozpoznat, pretoze mézu byt podobné inym ochoreniam.
Tieto prejavy a priznaky BCG infekcie mimo mo€ového mechura
moézu byt
e Horucka vyssia ako 39,5 °C trvajuca aspor 12 hodin, alebo horucka
nad 38 °C, ktora trva niekolko tyzdrov; no¢né potenie
e Ubytok hmotnosti neznamej priciny
e Pocit neustéleho zhorSovania zdravotného stavu
® Prejavy zapalu sa mozu liSit a prejavuju sa ako
o tazkosti pri dychani alebo kasel, pri ktorom ma pacient iny pocit
ako pri beznom prechladnuti,
o problémy s pecenou: pocit tlaku v pravej hornej Casti brucha,
zhor$ené vysledky testov pecefiovych funkcii (najma enzymu

Podozrenia na vedlajsie U¢inky moéZzete hlasit aj sami priamo na:
Statny Ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia vigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci Ucinok lieku je

na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpe€nost liekov/
Hlasenie podozreni na neziaduce Ucinky liekov. Formular na
elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
Hlasenim podozreni na vedlajSie u€inky mézete prispiet

k ziskaniu dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a Gislo Sarze, ktora vam
bola podana.

Podozrenia na vedlajsie ucinky mézete hlasit aj spolocnosti

nazyvaného alkalicka fosfataza), alebo

o bolest a zaCervenanie oka, problémy so zrakom alebo rozmazané

videnie; ,ruzové oko“
e Takzvany granulomatdzny zapal, ktory sa preukazal pri biopsii.

medac GmbH - organizlacna zlozka, Staromestska 3,

811 03 Bratislava, resp. e-mailom: drugsafety.cz-sk@medac.eu;

tel.: +420 774 486 166.
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