Priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom

medac GmbH (26.01.2022)

BCG-medac (Bacillus Calmette Guérin): Zavedenie pohotovostnej karty pacienta

Vézena pani doktorka, vazeny pan doktor,
spoloénost medac GmbH po dohode so Statnym Gstavom pre kontrolu lieiv (SUKL) si Vas
dovol'uje informovat o nasledujtcich skutocnostiach:

Suhrn

e Boli hlasené pripady, z ktorych vyplyva, Zze existuje riziko vzplanutia latentnych
BCG infekcii s potencidlne fatalnym nésledkom.

e Primerana liecba vzplanutia latentnych BCG infekcii je mimoriadne dolezita.

e Aby boli pacienti a vSeobecni lekari informovani o existujucom riziku, ze BCG in-
fekcia sa moze vyskytnut’ aj roky po ukonceni lie¢by lieckom BCG-medac, balenie
tohto lieku bude obsahovat’ pohotovostnil kartu pacienta. Az do realizacie prikla-
dame niekol’ko takychto kariet. NizSie st uvedené kontaktné udaje, kde sa dajt ob-
jednat’ d’alSie karty.

- Odovzdajte, prosim, pacientovi pohotovostni kartu pacienta a odpovedzte na

jeho/jej otazky tykajuce sa tejto témy.

Ziakladné informacie o bezpe¢nostnom probléme

Liek BCG-medac je indikovany na liecbu neinvazivneho urotelového karcinomu mocového
mechura (kurativna lieCba karcinomu in situ, profylakticka lie¢ba rekurencie urotelového
karcinomu obmedzeného na sliznicu; urotelového karcinomu v lamina propria, nie vSak vo
svalovej vrstve mo¢ového mechura; karcinomu in situ).

Menej Castym neziaducim ucinkom liecby liekom BCG-medac je Sirenie BCG infekcie,
ktoré sa moze vyskytnut’ aj roky po lieCbe. Moze to viest’ k latentnej BCG infekcii, ktora
moze pretrvavat niekol’ko rokov. Takéto latentné BCG infekcie mézu vzplanut’ roky po po-
vodnej liecbe a potom sa vyskytuji najméd ako granulomat6zna pneumonitida, abscesy, infi-
kované aneuryzmy a infekcie implantatov, Stepov alebo okolitych tkaniv, pricom mo6zu ostat’
nezistené a pretrvavat’ dlhy ¢as aj po ukonceni liecby BCG. Boli tiez hlasené pripady, v
ktorych mala takato systémova infekcia fatdlny nasledok z dovodu naroc¢nej diagnostiky a
oneskorenej lieCby. Vzplanutie tychto infekcii teda predstavuje riziko pre bezpecnost’ pa-
cientov s potencialne fatdlnym nasledkom.



Ak sa BCG infekcia rozsirila, odporuca sa konzultacia s infektologom, pretoze priebeh ocho-
renia je podobny ako v pripade infekcii spdsobenych baktériou M. tuberculosis. BCG (osla-
bena baktéria M. bovis) je vsak pre 'udi ovel'a menej patogénna ako baktéria M. tuberculosis
a pacient nemusi byt izolovany, aj ked’ je diagnostikovana systémova infekcia.

Pohotovostna karta pacienta

Pohotovostna karta pacienta bola vypracovana s cielom minimalizovat’ riziko nezistenej za-
vaznej systémovej BCG infekcie s potencidlne fatalnym néasledkom a teraz bude k dispozicii
Vv ramci balenia lieku.

Pred prvou instilaciou licku BCG-medac ma byt pacient pouceny o priznakoch zavaznej
systémovej reakcie/infekcie a v pohotovostnej karte pacienta je treba vyplnit’ meno pacienta
a uroldga. Pacienti maju mat’ pohotovostnu kartu pacienta vzdy pri sebe a ukazat’ ju ktoré-
mukol'vek lekarovi, ktorého navstivia (vSeobecny lekar, lekar v nemocnici), aby sa zabez-
pecila primerana lie¢ba v pripade systémovej infekcie.

Pohotovostna karta pacienta obsahuje tiez kratky opis priznakov systémovej infekcie a
struénu poznamku tykajicu sa BCG a rizika vzplanutia latentnej BCG infekcie, aby si vSe-
obecni lekari a lekari v nemocnici, ktori sa priamo nepodiel'aji na liecbe lieckom BCG-me-
dac, boli vedomi takejto komplikécie. Pripadny vyskyt systémovej BCG infekcie alebo inej
neziaducej reakcie je potrebné nahlasit’ Statnemu ustavu pre kontrolu lie¢iv (pozri niZie).

V sthrne charakteristickych vlastnosti lieku bola aktualizovana ¢ast’ 4.4 Osobitné upozor-
nenia a opatrenia pri pouzivani a ¢ast’ 4.8 Neziaduce uc¢inky. Takisto bola v pisomnej infor-
macii pre pouzivatela aktualizovana ¢ast’ 2 Upozornenia a opatrenia.

K tomuto listu prikladdme niekol’ko pohotovostnych kariet pacienta. Dalsie karty mozno
objednat’ na

medac GmbH - organiza¢na zlozka Slovensko
Staromestska 3

811 03 Bratislava

Slovensko

slovakia@medac.eu

Povinnost’ nahlasovania podozreni na neZiaduce ucinky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce
reakcie suvisiace s pouzivanim lieku BCG-medac na SUKL:

Statny tustav pre kontrolu liediv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11

825 08 Bratislava

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tla¢ivo na hldsenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke
https://www.sukl.sk/ v casti Bezpecnost’ lieckov/Hlasenie podozreni na neziaduce G¢inky
liekov



mailto:slovakia@medac.eu
mailto:neziaduce.ucinky@sukl.sk
https://www.sukl.sk/

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

V hlaseni, prosim, uved’te aj ndzov lieku a Cislo Sarze, ktora bola pacientovi podana.

Kontaktné udaje spolocnosti

Podozrenie na neziaduce G¢inky mozete nahlasit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia 0 registracii licku
BCG-medac. Ak budete mat’ d’alSie otazky, alebo potrebovat’ dopliiujuce informécie obratte
sa, prosim, na:

medac GmbH — organiza¢na zlozka Slovensko
Staromestska 3, 811 03 Bratislava, tel: +420 543 233 857

slovakia@medac.eu Digitalne podpisal

Peter Peter Hoffman
Datum: 2022.01.24
kontaktna osoba spolo¢nosti: Hoffman 09:31:35 +01°00°

PharmDr. Peter Hoffman, PhD., tel: +421 948 479 819, p.hoffman@medac.eu
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