Mikilvagar

oryggisupplysingar

Isap,,
i
A Uity

BCG - Bacillus Calmette Guérin, BCG-medac — Notkun 6ryggisspjalds fyrir sjiklinga

Keeri heilbrigdisstarfsmadur,
medac GmbH vill 1 samradi vid Lyfjastofnun upplysa pig um eftirfarandi:
Samantekt

o Tilfellarannsoknir hafa synt ad heetta er a virkjun dulinna BCG sykinga, hugsanlega
med banvenum afleidingum.

o Afar mikilvegt er a0 medhondla duldar BCG sykingar sem virkjast 4 ny 4 vidunandi
hatt.

e Til pess ad tryggja ad sjuklingum sé kunnugt um vidvarandi haettu 4 BCG sykingu,
jafnvel morgum arum eftir medferd vid BCG, mun 6ryggisspjald fyrir sjuklinga
bradlega fylgja { BCG-medac pakkningum. Medfylgjandi eru nokkur 6ryggisspjold
sem nota ma par til petta er komio i framkveemd. Tengilidaupplysingar til ad panta
fleiri 6rygisspjold er ad finna hér fyrir nedan.

—> Afhenda skal sjiklingi éryggisspjald fyrir sjuklinga og svara spurningum hans
varodandi petta efni.

Oryggisupplysingar sem liggja til grundvallar

BCG-medac er ®tlad til medferdar vid pvagfeerapekjukrabbameini i pvagblodru sem er ekki
ifarandi (til leekningar & stadbundnu krabbameini, sem forvarnarmedferd vid endurkomnu
pvagfaerapekjukrabbameini sem bundid er vid slimhud; pvagfaerapekjukrabbameini i sérpynnu
(lamina propria) slimu en ekki i vodvalagi pvagblodru; stadbundnu krabbameini).

Sjaldgeef aukaverkun medferdar med BCG-medac er dreifdo BCG syking sem getur jafnvel
komid fram morgum arum eftir medferd. Petta getur orsakad dulda BCG sykingu sem getur
verid pralat i morg ar. Slikar duldar BCG sykingar geta virkjast moérgum arum eftir
upphaflegu sykinguna og koma einkum fram i tengslum vid Ilungnabdlgu &samt
hnudamyndun, kyli, slagaedagilp med sykingu og sykingar i igredum, agreedum og
adliggjandi vefjum, en peer geta verid vidvarandi an pess ad greinast i langan tima jafnvel eftir
ad BCG medferd er lokid. I tilteknum tilfellarannsoknum reyndist slik alteek syking banven
vegna erfidleika vid sjukdomsgreiningu og hve seint videigandi medferd var beitt. bvi stafar
oryggi sjuklinga heetta af pvi pegar slikar sykingar virkjast og geta hugsanlega reynst
banvenar.

Melt er med pvi ad leita radgjafar hja smitsjukdomasérfradingi eftir ad BCG hefur dreifst par
sem sjukdémsferlinu svipar til M. tuberculosis sykinga. Hins vegar veldur BCG (veiklad
M. bovis) mun sidur sykingu hja ménnum en M. tuberculosis og ekki parf ad setja sjuklinginn
i einangrun ef alteek syking greinist.
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Oryggisspjald fyrir sjuklinga

[ pakkningunni er ni ad finna Sryggisspjald fyrir sjuklinga sem var utbuid til ad draga ar
heettu 4 6greindri og alvarlegri alteekri BCG sykingu sem getur reynst banveen.

Adur en fyrsta idreypingin fer fram med BCG-medac skal freda sjuklinginn um einkenni
alvarlegrar altekrar aukaverkunar/sykingar og skra skal nafn sjuklings og pvagferalaeknis 4
oryggisspjald fyrir sjuklinga. Sjuklingar skulu avallt ganga med éryggisspjald fyrir sjuklinga 4
sér og afthenda pad leeknum sem peir fara til (heimilisleeknir, leeknir 4 sjtikrahusi) til ad tryggja
videigandi medferd sé beitt ef um alteeka sykingu er ad reeda.

A 6ryggisspjaldi fyrir sjuklinga er einnig ad finna stutta lysingu 4 einkennum altaekrar
sykingar og stutta ordsendingu vardandi BCG og hettuna 4 pvi ad dulin BCG syking geti
virkjast til ad gera heimilisleknum og laeknum & sjikrahtisum, sem ekki koma beint ad
medferdinni med BCG-medac, vidvart um slikan fylgikvilla. Ef alteek BCG syking eda adrar
aukaverkanir koma fram skal tilkynna um slikt samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju
landi fyrir sig.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist lyfinu til Lyfjastofnunar sja leidbeiningar og eydubléd 4 vef stofnunarinnar
www.lyfjastofnun.is.

Samantekt 4 eiginleikum lyfs hefur verid uppferd i kafla 4.4, Sérstok varnadarord og
vartdarreglur vid notkun, og i kafla 4.8, Aukaverkanir. Fylgisedillinn hefur 4 sama hatt verid
uppferdur i kafla 2, Varnadarord og varadarreglur.

Vidtakendur pessa bréfs eru pvagferalaeknar og yfirlyfjafraedingar sjukrahusapoteka.
Vidtakendur eru hvattir til ad midla naudsynlegum upplysingum til annarra
heilbrigdisstarfsmanna sem malid vardar, t.d. hjukrunarfreedinga sem koma ad lyfjagjof, eftir
pvi sem vid a.

Bréfi pessu fylgja nokkur 6ryggisspjold fyrir sjiklinga. Heegt er ad panta fleiri spjold hja
Williams & Halls ehf
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