SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

BCG-medac, duft og leysir fyrir pvagblodrudreifu

2. INNIHALDSLYSING

Eftir blondun inniheldur eitt hettuglas:

BCG (Bacillus Calmette Guérin) bakteriur fengnar ur Mycobacterium bovis, stofn RIVM fenginn tr
stofni 1173-P2

2 x 10% til 3 x 10° lifveenlegar einingar.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Duft og leysir fyrir pvagbléorudreifu

Duft:
Hvitt eda naestum hvitt duft eda gljup kaka med gulum og graum litbrigdum

Leysir:
Litlaus, teer lausn

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Medhondlun krabbameins sem ekki er ifarandi i pvagblodruvegg:
o stadbundin laeknandi medferd gegn krabbameini
o fyrirbyggjandi medferd gegn endurkomu:
- krabbameins i pvagblodruvegg sem er bundid vid slimhuo:
- Ta G1-G2 ef um er ad reda fjolhreidra eda endurkomid axli
- Ta G3
- krabbameins i pvagblodruvegg i eiginpynnu en ekki voova blodrunnar (T1)
- stadbundins krabbameins

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Heilbrigdisstarfsmenn med reynslu af pessari tegund medferdar verda ad sja um gjéf BCG-medac.

BCG-medac er ®tlad til notkunar i pvagbloodru eftir blondun.
Sja leiobeiningar i kafla 6.6 um undirbining BCG-medac dreifu fyrir gjof.

Skammtar

Fullordnir og aldradir
Nota parf innihaldid ar einu hettuglasi, utbua dreifu eftir abendingu, i eina idreypingu i pvagblooru.

Adleidslumedfero
Hefja skal BCG-medferd um 2 — 3 vikum eftir skurdadgerd um pvagras eda synatoku ar pvagblooru,
an holleggspradingaraverka, og endurtaka hana vikulega 1 6 vikur.
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Vid midlungs og haahaettu exlum skal fylgja pessu eftir med vidhaldsmedferd. Aztlunum vardandi
vidhaldsme0ferdir er lyst hér ad nedan.

Vidhaldsmedferd

Eindregio er melt med vidhaldsmedferd ad lokinni adleidslumedferd, byggt 4 kliniskum rannsdéknum.
Radlagt kerfi fyrir vidhaldsmedferd felur i sér 3 idreypingar med viku millibili gefnar i minnst 1 ar og
iallt ad 3 ar, i manudum 3, 6, 12, 18, 24, 30 og 36. Samkvamt pessari aztlun eru allt ad

27 idreypingar gefnar 4 priggja ara timabili.

b6 vidhaldsmedferd dragi ur endurkomu og geti hindrad framgang sjikdomsins, geta aukaverkanir og
opagindi vegna medferdarinnar vegid pyngra en avinningurinn fyrir suma sjuklinga. Pad er pvi
mikilvegt ad meta avinning gegn ahaettu og taka tillit til 6ska sjuklingsins 4dur en vidhaldsmedferd er
hafin eda henni haldid afram. Meta skal frekar porfina & vidhaldsmedferd 4 6 manada fresti eftir fyrsta
medferdararid samkveaemt aexlisflokkun og kliniskri svorun.

Born
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun BCG-medac hja bornum. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Sjuklingurinn ma ekki drekka i 4 klukkustundir fyrir idreypinguna og i 2 klukkustundir eftir hana.

bvagrasarleggur er settur i blodruna vid smitgat. Nota parf nagilegt magn sleipiefnis til pess ad
minnka likur 4 d&verkum & slimhud pvagfaera og par med likur & slemum fylgikvillum, og einnig til ad
draga ur 6pegindum fyrir sjuklinginn i tengslum vid adgerdina. Taeema parf blodruna fyrir idreypingu
BCG. Ef bladran er alveg teemd eftir ad leggnum er komid fyrir dregur pad ur likum a ad sleipiefni sitji
eftir og komist i blodruna adur en idreyping er framkvaemd med BCG-medac.

BCG-medac er gefid i blédru um pvaglegg undir ldgum prystingi. idreypt BCG-medac dreifa 4 ad vera
i blodrunni i 2 klukkustundir. A pessum tima & dreifan ad na snertingu vid allt yfirbord slimhudar
blodrunnar. bess vegna parf ad lata sjuklinginn hreyfa sig eins mikid og heegt er eda, ef um er ad reeda
ramliggjandi sjukling, snta sjuklingi af baki yfir 4 maga og 6fugt 4 15 minutna fresti. Eftir

2 klukkustundir 4 sjuklingurinn a0 skila idreyptri dreifu af sér.

Ef engar frabendingar eru fyrir hendi, er sjuklingnum radlagt ad neyta mikils vokva i 48 klukkustundir
eftir hverja idreypingu.

Sjuklingar sem eru medhondladir med BCG-medac eiga ad fa fylgisedil og oryggisspjald fyrir
sjuklinga.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Ekki skal nota BCG-medac handa én@misbaldum sjiklingum eda sjuklingum med medfeedda eda
dunna onemisbalingu, hvort sem hun er vegna sjukdoma (t.d. HIV 1 sermi, hvitblaedi, eitlazexli),
krabbameinsmeoferdar (t.d. frumuhemjandi lyf, geislun) eda dnaemisbalandi medferdar (t.d.
barksterar).

Ekki skal gefa sjuklingum med virka berkla BCG-medac. Utiloka skal hattuna 4 virkum berklum med
videigandi sjikrasogu og videigandi greiningarprofum ef vid 4, i samraemi vid stadbundnar
leidbeiningar.

Saga um geislame0dferd a blodru.

Medhondlun med BCG-medac er frabending hja konum med barn 4 brjosti (sja kafla 4.6).



Ekki ma gefa BCG-medac idreypingu fyrr en 2 til 3 vikum eftir skurdadgerd um pvagras, lifsynatoku
ur blodru eda skemmandi holleggspradingu.

Rof a blodru sem gaeti valdid aukinni heettu a alvarlegum altaekum sykingum (sja kafla 4.4).

Brao pvagfaerasyking (sja kafla 4.4). Einangrud hvitfrumnamiga &n einkenna og bakteriumiga an
einkenna eru ekki frabendingar hvad vardar medferd i pvagblodru med BCG-medac og ekki er porf a
fyrirbyggjandi medferd med syklalyfjum.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Ekki ma gefa BCG-medac undir hid, i ledurhud, i vodva eda i blazd eda nota pad i
bolusetningar.

Medhondlun einkenna, visbendinga eda heilkennis

Sja kafla 4.8.

Varud vido medhondlun

Hvorki skal medhondla BCG-medac i sama herbergi og frumudrepandi lyf til notkunar i blazed eda af
sama starfsfolki og pad annast. Onzmisbealdir einstaklingar eiga ekki ad medhondla BCG-medac.
Fordast skal snertingu BCG-medac vid hid og slimhtdir. Mengun getur leitt til ofneemisviobragda eda
sykingar i pvi svaedi sem verdur fyrir snertingunni.

Ef BCG-medac hellist niour
Ef BCG-medac dreifa hellist nidur skal nota sétthreinsiefni med stadfesta virkni gegn

Mycobacteriaceae-tegundum. Ef hiin hellist 4 huo skal nota videigandi sotthreinsiefni.

Almennt hreinlati sjuklings

Radlagt er ad pvo hendur og kynfaerasvaoi eftir pvaglat. betta 4 einkum vid um fyrstu pvaglat eftir
BCG-idreypingu. Ef mengun 4 sér stad & vefjaskemmd 1 had er radlagt ad nota videigandi
sotthreinsiefni.

Tuberkulin prof

Hudprof

Notkun BCG-medac i pvagblodru getur aukid naemi fyrir tiberkulini og truflad talkun tiberkulin
hudprofa vid greiningu mycobacterium sykinga. bvi skal mala nemi fyrir tuberkulini 40ur en
BCG-medac er gefid.

Greining Bacillus Calmette Guérin

Lacknum skal vera kunnugt um ad neikvadar nidurstodur raektunar Ur vefjasyni og profana ttiloka
ekki altzeka BCG-sykingu. { po nokkrum tilfellum tokst ekki ad greina orverur pott sjuklingur veeri
med alteka BCG-sykingu. Ekki er 6ruggt ad treysta 4 paer adferdir sem 1 bodi eru (smasjarrannsokn,
fjollidoukedjuhvarf og/eda reektun og/eda greiningu til ad rannsaka 4 vefjafraedilegan hatt hvort um
berkla er ad raeda).

Alvarlegar altaekar BCG-svkingar/vidbrogd

Ef averkar eiga sér stad vid idreypingu getur pad aukid likur a syklasott 1 tengslum vid BCG sem getur
leitt til syklasottarlosts og lifsheettulegs astands. Sja upplysingar um medferdarvalkosti i kafla 4.8.

Utiloka skal pvagrasarsykingar fyrir hverja idreypingu BCG i bl6dru (bélga i slimhad blodru getur
aukid heettuna 4 pvi ad BCG berist 1 blodras). Ef pvagfeerasyking greinist medan & BCG-medferd
stendur skal gera hlé 4 medferdinni pangad til pvag malist edlilegt og syklalyfjamedferd er lokio.
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fhuga parf moguleika 4 slamum alteekum BCG-sykingum og naudsyn berklamedferdar adur en
BCG-meoferd er hafin, einkum hja 6ldrudum sjuklingum (sja Aldradir sjiklingar) og sjuklingum med
skerta lifrarstarfsemi.

Tilkynnt var um alvarlegar altekar BCG-sykingar/vidbrogd hjé innan vid 5% af rannsoknarpydinu.
Sja upplysingar um merki og einkenni i kafla 4.8.

Ef grunur leikur 4 um alteeka sykingu skal leita rada hja leekni sem er sérhafdur i smitsjikdomum.
BCG-syking getur reynst banven. Sja frekari upplysingar i kafla 4.8.

Ofugt vid altekar sykingar kemur Reiters heilkenni ad mestu fram sem 6nemismidlud vidbrogd, sem
stafa ekki endilega af dreifou BCG en gaeti einnig spottio af BCG sem adeins er til stadar i pvagfaerum.

Sétthiti eda bloOmiga

Gera skal hlé 4 medferd pangad til unnid hefur verid a sotthita eda blodmigu.

Litid rammal pvagblodru

Heettan a kreppu i blodru er aukin hja sjiklingum med 1itid raimmal pvagblodru.
HLA-B27

Aukin heetta getur verid a heerri tidni viobragdsnamrar lidagigtar eda Reiters heilkennis hja
sjuklingum sem eru HLA-B27 jakvaeoir.

BCG-syking sem blossar upp ad nyju (p.m.t. sidkomin greining)

Tilkynnt hefur verid um stok tilvik par sem BCG-bakteriur voru pralatar i likamanum i nokkur ar.
Slikar duldar BCG-sykingar kunna ad blossa upp nokkrum arum eftir upphaflegu sykinguna og koma
einkum fram sem dreiflungnaboélga, kyli, syktir slageedargulpar, sykingar vegna igredis, agreedslu eda
adliggjandi vefja.

Gera parf sjuklingi ljost a0 duldar BCG-sykingar kunna ao blossa seint upp og fraeda hann um
hvernig bregdast skuli vid ef einkenni 4 bord vio hita og pyngdartap af 6pekktum orsékum
koma fram.

Ef grunur leikur 4 um ad dulin BCG-syking sé ad blossa upp skal leita rada hja leekni sem er sérhafour
i smitsjukdémum.

Aldradir sjuklingar

Gjof BCG er ekki frabending hja 61drudum sjuklingum. Hins vegar skal ihuga hattuna 4 altekum
BCG-sykingum/viobrogdum adur en fyrsta gjof fer fram. Aldradir sjuklingar kunna ad pjast af skertri
nyrna- eda lifrarstarfsemi sem geeti haft ahrif 4 medferd med berklalyfjum ef slem altaek
BCG-syking/viobrogd eru fyrir hendi. Einnig skal gata sérstakrar varudar ef um er ad reeda aldrada
sjuklinga sem eru almennt slamir til heilsunnar.

Medganga

Notkun BCG-medac er ekki radlogd 4 medgdongu (sja kafla 4.6).

Sjuklingar sem umgangast 6nemisbalda einstaklinga

Sjuklingar sem fa medferd med BCG-medac eiga a0 vidhafa fullnaegjandi hreinleetisradstafanir ef peir
umgangast onaemisbalda einstaklinga. M. bovis veldur sidur sykingu en M. tuberculosis og ekki hefur
enn veri0 tilkynnt um smit milli manna en p6 er ekki haegt ad ttiloka slikt, einkum hja onemisbaldum
sjuklingum.



Smit med kynmokum

Ekki hefur verid greint fra tilvikum par sem BCG berst med kynmokum, en radlagt er ad nota smokk
vid samfarir 1 viku eftir BCG-medferd.

Rekjanleiki
Til pess a0 baeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum hatti.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

BCG-bakteriur eru namar fyrir berklalyfjum (t.d. ethambutol, streptomycin, p-aminosalicylicsyra
[PAS], isoniazid [INH] og rifampicin), syklalyfjum og séttvarnarefnum. Onami gegn pyrazinamidi og
cycloserini hefur verid lyst.

Medan a idreypingarmedferd med BCG stendur, skal fordast samhlidagjof berklalyfja og syklalyfja
svo sem fluorokindlons, doxycyclins og gentamicins vegna naemis BCG fyrir pessum lyfjum.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun BCG-medac a medgongu. Dyrarannsoknir
4 axlun hafa ekki verid gerdar. BCG-medac er ekki @tlag til notkunar 4 medgongu.

Brjostagjof

Ekki liggja fyrir neegjanlegar upplysingar um tutskilnad BCG/umbrotsefna i brjostamjolk. Konur sem
hafa barn a brjosti mega ekki nota BCG-medac (sja kafla 4.3).

Frj6semi

Synt hefur verid a0 idreypingarmedferd med BCG hefur neikvaed ahrif & saedismyndun og getur valdid
sedisfrumnaeklu eda geldsadi. Dyrarannsoknir benda til pess ad pessi ahrif geti verid skammvinn og
afturkreef. Karlmenn eiga samt sem adur ad kanna moguleikann 4 pvi ad geyma sa0di adur en medferd
hefst.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Stadbundin eda alteek einkenni vegna medferdar med BCG-medac geetu haft ahrif 4 haethi til aksturs
og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir eru skradar samkvemt flokkun eftir liffeerum og tioni. Tionin hér ad nedan er skilgreind
sem: Mjog algengar (= 1/10), algengar (= 1/100 til < 1/10), sjaldgefar (= 1/1.000 til < 1/100), mjog
sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000) eda tidni ekki pekkt (ekki haegt
a0 azetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum).

Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar fyrst.

Flokkun eftir liffeerum | Tidni og aukaverkanir

Sykingar af voldum Mjog algengar

sykla og snikjudyra Bl160rubolga og bolguvidbrogd (hnadar) i blodru, einkennalaus
hntdabolga i blodruhalskirtli

Sjaldgaefar
Pvagrasarsykingar, eistnabolga, lyppubolga, hntidabolga i
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blooruhalskirtli med einkennum, alvarleg altek BCG
viobrogd/syking, BCG-blodeitrun, dreiflungnabolga, kyli i htd,
Reiters heilkenni (tarubolga, 6samhverf falidagigt
(oligoarthritis), blodrubolga)

Mjog sjaldgeefar

Adasykingar (t.d. syking 1 @dagtlpi), igerd 1 nyrum

Koma orsjaldan fyrir

BCG-syking 1 igreedslum og nerliggjandi vefjum (t.d.
osx0arigraedslu, hjartastilli, gervilid i mjodm eda hné),
stadbundin syking i eitlum, bein- og mergbdlga,
beinmergssyking, skinubdlga, igerd i mjadmar- og lundarvodva,
syking 1 redurhufu, eistnabdlga eda lyppubolga meo pol gegn
meodferd med berklalyfjum

B160 og eitlar

Sjaldgaefar
Frumufzd, blodleysi

Koma 6rsjaldan fyrir
Eitilbolga i halsi
Tioni ekki pekkt Blodlysa (haemophagocytic syndrome)

On&miskerfi

Mjog algengar
Skammvinn altaek vidbrogd vio BCG (sotthiti < 38.5 °C,

einkenni sem likjast flensu, par med talinn lasleiki, sotthiti,
kuldahrollur, almenn 6paegindi, védvaverkir)

Koma 6rsjaldan fyrir

Ofnemisvidbrogd (t.d. bolga 1 augnlokum, hosti)

Augu

Koma orsjaldan fyrir
Zdu- og sjonubodlga, tarubolga, &dahjupsbolga

AEdar

Sjaldgzefar

Lagprystingur

Koma 6rsjaldan fyrir

Adafistill

Tioni ekki pekkt

Adabdlga (p.m.t. ®0abodlga i midtaugakerfi)

Ondunarfzri, brjosthol
og midmaeti

Sjaldgeefar
Bolguhnudur i lungum

Meltingarfeeri

Mjog algengar

Ogledi

Algengar

Nidurgangur, kvidverkur
Koma orsjaldan fyrir
Uppkost, parmafistill

Lifur og gall

Sjaldgaefar
Lifrarbolga

Huo og undirhtd

Sjaldgaefar
Huoutbrot

Stodkerfi og bandvefur

Algengar
Vodvaverkir

Sjaldgaefar
Lidbolga, lidverkir

Nyru og pvagfeeri

Mjég algengar

Tid pvaglat med opaegindum og verkjum

Algengar

bvagleki

Sjaldgaefar

Storsee blodmiga, samdrattur bléoru, pvagteppa, kreppa 1 blodru
Tioni ekki pekkt

Nyrnabilun, nyra- og skjédubdlga, nyrnabdlga (par med talin
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millivefsbolga 1 nyrnapiplum, millivefsbolga 1 nyra og
nyrnahnodrabdlga)

Axlunarfeeri og brjost Tioni ekki pekkt

Raskanir 1 kynfeerum (t.d. verkur i leggongum, samfarasarsauki),
sedisfrumnaekla, geldsadi

Almennar aukaverkanir | Mjog algengar

og aukaverkanir 4 breyta
ikomustad Algengar

Sotthiti > 38.5 °C
Koma orsjaldan fyrir
Bjugur a utlimum

Rannsoknanidurstédur Sjaldgaefar

Haekkun lifrarensima

Tioni ekki pekkt

Haekkun sérteeks motefnavaka blodruhalskirtils (PSA)

Aukaverkanir BCG-medferdar eru tidar en yfirleitt mildar og skammvinnar. Aukaverkanir aukast
yfirleitt med fjolda BCG-idreypinga.

i algengum tilvikum geta vodvaverkir komid fyrir og i sjaldgaefum tilvikum lidbolgur/ligverkir og
hadutbrot. I flestum tilvikum 1idbolgna, lidverkja og hudutbrota ma rekja pau til ofnamisvidbragda
sjuklingsins vegna BCG. I sumum tilvikum getur purft ad hatta medferd med BCG-medac.

Stadbundnar aukaverkanir

Opagindi og verkir vid pvaglat og tid pvaglat koma fyrir hja allt ad 90% sjiiklinga. Bl6drubodlgan og
bolguvidbrogdin (hnudar) geta verid edlisleegur hluti xlishemjandi verkunarinnar. Onnur stadbundin
ahrif sem koma sjaldan fram: Stérse blodmiga, syking i pvagfaerum, samdrattur i blodru, pvagteppa,
kreppa i blodru, hnidott blodruhalskirtilsbolga med einkennum, eistnabolga og lyppubolga. Igerd i
nyrum sést mjog sjaldan. A9 auki geta raskanir i kynfeerum (t.d. verkur i skeid, samfarasarsauki)
komid fram en tidni peirra er ekki pekkt.

Skammvinn altek viobrogd vio BCG

Vegur sotthiti, einkenni sem likjast flensu og almenn 6paegindi geta komid fram. bessi einkenni lida
yfirleitt hja innan 24-48 klukkustunda og beita & hefobundinni medferd vid einkennum. Pessi vidbrogd
eru merki um virkjun énamiskerfisins. Fylgjast 4 ndid med 6llum sjuklingum sem f4 petta lyf og peim
radlagt ad greina fra 6llum tilvikum sétthita og annarra einkenna utan pvagrasar.

Alvarlegar altaekar aukaverkanir/svkingar

Erfitt er ad greina 4 milli BCG-sykingar og BCG-6n@missvorunar par sem einkennin eru mjog svipud
i upphafi. Hins vegar eru skammvinn, altek BCG-vidbrogd mjog algeng aukaverkun sem parf ad
adgreina.

Klinisk merki og einkenni um BCG-sykingu/vidbrogd eru til ad byrja med hiti sem nemur > 39,5 °C i
a.m.k. 12 klst., hiti sem nemur > 38,5 °C i a.m.k. 48 klst. og almenn versnun heilsufars.

Damigerd merki um sykingu eru dreiflungnabolga, bolguhnudalifrarbolga, 6edlileg lifrarprof (einkum
hakkun alkalin fosfatasa), vanstarfsemi liffeera (annarra en pvag- og kynfaera) asamt bolgu med
bolguhnidum vid vefjasynatoku eftir pvi sem a lidur.

Ef grunur leikur & um alteeka sykingu skal leita rada hja leekni sem er sérhaefour 1 smitsjukdomum.
BCG-syking getur reynst banveen.

bott einkenni alteekrar BCG-sykingar séu ekki 6lik berklum parf ekki ad einangra sjuklinginn par sem
M. bovis veldur sidur sykingu hja ménnum en M. tuberculosis.



Ef dulin syking blossar upp synir sjuklingurinn venjulega einkenni a bord vid hita og pyngdartap af
6pekktum sokum. Ymsar tilfellarannsoknir syna ad greining er erfid par sem einkennin eru
mismunandi og leekna grunar ekki orsakasamhengi vid BCG-sykingu.

bad ad greining sé rétt og komi snemma fram og par med ad videigandi medferd sé veitt er mikilvaegt
til a0 fordast banvenar afleidingar, einkum hja 6ldrudum eda fétludum sjuklingum. Athugadu aé til
er sérstakt oryggisspjald fyrir sjiklinga vardandi petta efni sem afhenda a sjuklingi (sja einnig
kafla 4.4).

Ef grunur leikur 4 um ad dulin BCG-syking sé ad blossa upp skal leita rada hja lekni sem er sérhaefour
i smitsjukdémum.

Ef um er a0 reeda syklasott, bolguhnudavidbrogd (t.d. i lungum eda lifur) og 6nnur 6naemismidlud

vidbrogd geati notkun barkstera verid radloga.

R4016gd medferd er talin i toflunni hér ad nedan:

Meohondlun einkenna, merkja og heilkennis

Einkenni, merki eda heilkenni

Meofero

1) Einkenni ertingar i
pvagblodru sem varir i minna
en 48 klst.

Medhondlun einkenna

2) Einkenni ertingar i
pvagblooru sem varir i 48 Klst.
eda meira

Heettid medferd med BCG-medac og hefjid medferd med
kinolonum. Ef einkenni eru ekki ad fullu horfin eftir

10 daga skal gefa isoniazid (INH)* i 3 manudi. Ef til
meodferdar med berklalyfjum kemur skal heetta medferd
med BCG-medac varanlega.

3) Samhlida bakteriusyking i
pvagras

Frestid BCG-medac medferd pangad til pvagsyni meelast
ellileg og syklalyfjamedferd er lokid.

4) Adrar aukaverkanir frd pvag-
og kynfaerum: hntidabolga i
blodruhalskirtli med
einkennum, lyppubolga og
eistnabolga, hindrun i pvagras
og igerd i nyrum

Hettid medferd med BCG-medac.
Gefid isoniazid (INH)* og rifampicin* i 3-6 manudi eftir
alvarleika einkenna.

Ef til medferdar med berklalyfjum kemur skal heetta
medferd med BCG-medac varanlega.

5) Sotthiti undir 38.5 °C sem
varir i minna en 48 klst.

Meodhondlun einkenna med parasetamoli

6) Utbrot i hud, lidverkir eda
liobolgur eda Reiters heilkenni

Heettid medferd med BCG-medac.

fhugiod radgjof hja sérfraedingi i smitsjikdomum.

Gefi0 andhistamin eda bolgueydandi lyf dnnur en stera.
fhuga skal barksteramedferd ef 6naemismidlud vidbrogd
koma fram.

Ef engin viobrogo koma fram, gefid isoniazid* i 3 manudi.

Ef til medferdar med berklalyfjum kemur skal heetta
medferd med BCG-medac varanlega.

7) Altek BCG-
viobrogd/syking** an merkja
um syklasottarlost

Hettid medferd med BCG-medac varanlega.
Thugio samrad vid sérfraeding i smitsjikdomum.

Gefi0 priggja lyfja medferd vid berklum* i 6 manudi og
barksteramedferd med litlum skommtum.

8) Alteek BCG-vidbrogd/syking
med merkjum um
syklasottarlost

Heettid medferd med BCG-medac varanlega.
Hefjid strax priggja lyfja medferd vid berklum* samhlida
storum skommtum af fljotvirkum barksterum.

F4id alit hja sérfraedingi i smitsjukdomum.




*Vara0: BCG-bakteriur eru neemar fyrir 6llum berklalyfjum sem eru i notkun, nema pyrazinamidi. Ef
porf er a priggja lyfja medferd vio berklum, er radlagt ad nota samsetninguna isoniazid (INH),
rifampicin og ethambutol.

** sja skilgreiningu hér ad ofan

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun
Ofskdmmtun er olikleg pvi eitt hettuglas af BCG-medac inniheldur einn skammt.

Engin gogn benda til pess ad ofskdmmtun leidi til annarra einkenna en peirra aukaverkana sem lyst
hefur verid.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Onzmisérvandi lyf, énnur énzmisérvandi lyf, ATC-flokkur: LO3AX03

BCG-medac er frostpurrkud dreifa af lifandi Bacillus Calmette-Guérin bakterium med litla smitheefni,
fengnar Gr Mycobacterium bovis, stofni RIVM.

Verkunarhattur
BCG-medac 6rvar 6nemiskerfid og hefur exliseydandi verkun.

Rannsoknir benda til pess ad BCG virki sem 6sértaekur 6naemisorvi, ekki med einum verkunarmata
heldur hafi pad ahrif & frumur 6n@miskerfisins med mismunandi leidum. BCG hefur 6rvandi ahrif &
milta, eykur virkni storatfrumna i milta og virkjar nattirulegar drapsfrumur. BCG-idreyping 6rvar
aukningu 4 kyrningum, einkjornungum/storatfrumum og T-eitilfrumum, sem bendir til stadbundinnar
virkjunar onamiskerfisins. Frumubodar IL1, IL2, IL6 og TNFa aukast einnig.

5.2 Lyfjahvorf

Megnio af statbakteriunum er skilid ut med pvagi a fyrstu klukkustundunum eftir idreypingu. Ekki er
vitad hvort mycobacteria geta komist yfir heilan pvagblodruvegg. Greint hefur verid fra einstokum
tilvikum pess a0 BCG-bakteria sé til stadar i pvagras i meira en 16 manudi (sja kafla 4.4).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Eiturahrif, 6neemisorvandi eiginleikar og axlishemjandi ahrif BCG-stofns RIVM hafa verid profud i
mismunandi dyrategundum. Storir skammtar af BCG ullu pyngdarhdmlun { mtisum og lifrartruflanir
komu einnig fram. Gjof BCG i blaad olli sotthita hja kaninum. Endurteknar idreypingar i naggrisi ollu
bolguviobrogdum i vegg pvagblodrunnar. Vefjaskemmdir med hntidum i lifur og lungum komu fram
sem Oazskilegar aukaverkanir eftir stora skammta. Idreyping i blodru 4 hundum olli ldgmarks
hlutreenum skemmdum i pvagfaerapekju par sem engin merki saust um virka bolgu 1 uppistodu
pvagfarapekju.

Engar rannsoknir hafa verid gerdar a stokkbreytandi ahrifum, krabbameinsvaldandi ahrifum eda
ahrifum a exlun.


http://www.lyfjastofnun.is/

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Duft: polygelin, vatnsfrir glukosi og poélysorbat 80.
Leysir: Natriumklorid og vatn fyrir stungulyf.

6.2  Osamrymanleiki
BCG-medac er 6samrymanlegt med lagprystnum og ofprystnum lausnum.
6.3 Geymslupol

2 ar eda 3 ar pegar fjoldi lifveenlegra eininga vid losun er meiri en 5 x 108 cfu/hettuglas, 1 61lum
tilvikum ekki lengur en 4 ar fra reektun.

Synt hefur verid fram 4 edlis- og efnafradilegan stodugleika vid notkun 1 24 klst. pegar pad er geymt
varid 1josi vio stofuhita (20 °C — 25 °C) eda i keeli (2 °C — 8 °C).

Fra orverufraedilegu sjonarmidi 4 ad nota lyfio strax.

Ef pad er ekki notad strax eru geymslutimi og geymsluadstadur fyrir notkun a abyrgd notanda og
skulu ad jafnadi ekki fara yfir 24 klst. vid 2 °C til 8 °C, nema bldndun hafi 4tt sér stad vid styrdar og
fullgiltar smitgataradstaedur.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymist i keli (2°C — 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1j6si.

Geymsluskilyroi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Duft i hettuglasi (gler tegund I) med gimmitappa + 50 ml af leysi i poka (hapréad polypropylen, APP)

med tengi fyrir hettuglas og tengi fyrir pvaglegg, med eda an pvagleggs, og Luer-Lock til keilulaga
tengis.

Pakkningasteerdir:
. 1, 3, 5 eda 6 hettuglas (hettuglos), leysispoki (pokar), Luer-Lock til keilulaga tengis, med eda an
pvagleggs (pvagleggja).

. 1 eda 3 hettuglas (hettuglds), leysispoki (pokar), med eda an pvagleggs (pvagleggja).
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

Mikilveegar upplysingar um notkun BCG-medac

Eingdngu heilbrigdisstarfsmenn med reynslu mega nota BCG-medac.

Tryggja skal videigandi geymslu (sja kafla 6.4) og heilleika umbudanna.

Gefa skal BCG-medac undir adsteedum sem henta til holsjarskodunar pvagblooru.

BCG-medac ma ekki gefa undir hid, 1 hud, 1 vodva, 1 blaed eda sem bolusetningu gegn berklum.
Luer-Lock pvagleggstengid a leysispokanum ma adeins nota til idreypingar i pvagblodru!

10



Grunnreglur og verndarradstafanir fyrir notkun BCG-medac

Almennt skal fordast beina snertingu vid BCG-medac. BCG-medac er lyf sem getur valdid sykingu
hja ménnum og skapad haettu fyrir heilbrigdisstarfsmenn. Heetta getur skapast ef lyfid kemst inn 1
likamann i gegnum skaddada hd, vio inndndun a uda, ef dropar berast i augu eda komast i snertingu
vid slimhud eda ef pad er tekid inn. Ekki ma borda, drekka eda reykja 4 vinnusvedum og par mé ekki
geyma matveli, drykki eda tébaksvorur. BCG-medac ma hvorki medhondla i herbergi par sem verid
er ad blanda frumudrepandi lyf til notkunar i blazd, né medhondla starfsmenn sem eru ad blanda
frumudrepandi lyf til notkunar i blad.

Einstaklingar med pekktan 6énamisbrest mega ekki medhondla BCG-medac.

Melt er me0 pvi ad nota lokadan, skvettvarinn hlifdarslopp, einnota hanska, FFP2 éndunargrimu og
oryggisgleraugu med hlidarhlifum sem personuhlifar vio medhondlun. BCG-medac ma adeins flytja i
lokudum umbuadum (fyrir geymsluskilyrdi eftir blondun, sja kafla 6.3).

begar vinnu er lokid skal purrka af vinnufl6tunum med videigandi sotthreinsilausn. Eftir vinnu og ef
lyfid kemst 1 snertingu vid htid skal sotthreinsa hendurnar med handsoétthreinsiefni, leyfa peim ad
porna, pvo paer og nota hudvorur.

Tuberkulin hudprof

Notkun BCG-medac i pvagblodru getur aukid naemi fyrir tiberkulini og truflad sidar meir tilkun
taberkulin htidprofa vid greiningu mycobacterium sykinga. bvi skal mala naemi fyrir tiberkulini adur
en BCG-medac er gefio.

Undirbiningur blondudu pvagbléorudreifunnar

Adur en lyfid er notad parf ad utbua dreifu undir smitgat med pvi ad nota sefda 9 mg/ml (0,9%)
natriumkloridlausn (sja notkunarleidbeiningar, skref 7). Gata skal sérstakrar varadar pegar
pvagleggnum er komid fyrir til pess ad fordast ad sera pekjuvef i pvagras og pvagblodru, sem getur
leitt til almennrar BCG-sykingar. Notkun sleipiefnis er radlogo til pess ad ldgmarka heettuna &
averkum vegna pvagleggspraedingar og til ad draga ur 6paegindum vid isetninguna. Hugsanlega parf ad
nota minna sleipiefni hja konum en korlum. Ekkert bendir til pess ad hugsanleg sotthreinsandi ahrif
sleipiefnisins geti haft ahrif &4 virkni lyfsins. Teemid pvagblodruna eftir isetningu pvagleggs til ad draga
ur magni sleipiefnis sem getur hafa borist inn adur en BCG-medac er gefid. Dreifunni er blandad med
pvi ad pyrla henni varlega fyrir notkun. Synilegar agnir hafa ekki ahrif & verkun og 6ryggi lyfsins.
Innihald hettuglassins er eingéngu etlad til einnar notkunar/sem stakur skammtur. Farga skal allri
afgangsdreifu.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samrami vid gildandi reglur.

Viobrogo i neydartilvikum og vio BCG-medac leka

Notid hlifdarfatnad og fordist ad pyrla upp ryki.

bekid lekann af BCG-medac dreifunni med sellulosa og veetio med sotthreinsiefni sem hefur stadfesta
virkni gegn mykdbakterium. Pegar lekinn af BCG-medac dreifunni hefur verid purrkadur upp skal
hreinsa yfirbordio aftur meo sétthreinsandi lausn og leyfa pvi ad porna. Medhdndla skal leka & had
med videigandi sotthreinsiefni.

Fyrsta hjalp

Leiti0 alltaf til l&eknis ef um mengun er ad rada.

Berist efnid 4 hud: fjarleegid mengadan fatnad. Sotthreinsid og hreinsid hudina og athugid hvort sar
séu mengud.

Berist efnid 1 augu: skolid vidkomandi auga med nagu magni af augnskollausn eda ad 60rum kosti
med vatni. Fjarleegio augnlinsur ef vio a.

Eftir inntoku: skolid munninn med miklu vatni.

Eftir inndndun: tryggid negilegt frambod af fersku lofti.

Nénari upplysingar um pvaglegginn mé finna i vidkomandi notkunarleidbeiningum.
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Leidbeiningar fyrir notendur BCG-medac
Hlutar og notkun idreypingarsettsins <meo pvaglegg, an Luer-Lock til keilulaga tengis>

Helstu hlutar idreypingarsettsins

B
DI
‘T | E
(C1l Aca s
C
L
||C3 D1
c2
C
B
Helstu hlutar Lysing

A Hettuglas med dufti

B Hlifdarumbudir

C Leysispoki med 0,9% (9 mg/ml) natriumkléridlausn
C1 Tengi fyrir hettuglas med hlifdarloki og brjotanlegu innsigli
C2 Luer-Lock pvagleggstengi med hlifdarloki og brjotanlegu

innsigli

C3 Prystiklemma
C4 Afyllingarop an virkni

D Luer-Lock pvagleggur
DI Sleipiefni

E Urgangspoki

Hettuglasid tengt vio leysispokann

1.  Opnid argangspokann (E) til pess ad hagt sé a0 farga settinu beint eftir idreypingu til ad koma i
veg fyrir mengun.

o
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2. Fjarlaegio smellulokid af hettuglasinu (A) og sétthreinsid tappann i samraemi vid reglur 4 hverjum
stad.

3. Rifid upp hlifdarumbudir (B) leysispokans (C) og fjarleegid hlifdarumbidirnar alveg.

B

4. Fjarlegio hlifoarlokio af tengi hettuglassins (C1).
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5. Prysti0 tenginu 4 hettuglasid pangad til pad sto0vast.

Duftinu blandad saman vid leysinn

6. Sveigid brjotanlega innsiglid 1 slongunni & tengi hettuglassins (C1) mdrgum sinnum upp og nidur
til ad rjafa innsiglid.

7. Haldio leysispokanum pannig ad hettuglasid sé undir honum.
14



Kreistid leysispokann mérgum sinnum til ad faera naegilegt magn af leysi yfir i hettuglasio.

Gangio ur skugga um ad hettuglasio sé ekki alveg fullt til pess ad haegt sé¢ ad fera dreifuna yfir i
leysispokann. Eitthvad af leysi gati verid eftir inni i pokanum.

byrlid hettuglasinu hzegt i hringi til ad draga Gr frodumyndun 4 medan lyfinu er blandad saman
vid leysinn. Ef mikil froda myndast skal leyfa hettuglasinu ad standa 1 stutta stund (nokkrar

minttur).

Innihald hettuglassins parf ad mynda einsleita dreifu. Petta geeti tekid nokkrar minutur.

Snuid leysispokanum a hvolf og haldid honum pannig a0 hettuglasio sé yfir honum.
Haldid i hettuglasid.

Kreistio leysispokann mérgum sinnum pangad til hettuglasid er alveg tomt.

Ef eitthvad duft er eftir inni i hettuglasinu parf ad endurtaka skref 7 og 8.

Fré orverufraedilegu sjonarmidi 4 ad nota lyfid strax.
Ef pad er ekki notad strax, sja kafla 6.3 ,,Geymslupol®.

Ekki ma framkveema idreypingu med dreifu sem er vid keelihitastig til ad koma i veg fyrir ad
sjuklingurinn finni fyrir pvaglatsporf, sem leidir til styttri utsetningartima.
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Pvagleggsprzding

9. Dbradio pvaglegg i sjuklinginn i samraemi vid stadbundnar reglur og notkunarleidbeiningar med
pvi ad nota medfylgjandi Luer-Lock pvaglegg (D) og sleipiefni (D1) eda annan videigandi
pvaglegg og/eda sleipiefni.

Taemid pvagblodruna med pvi ad nota pvaglegginn.

Pvagleggurinn tengdur vid leysispokann

10. Snuid og pyrlid pokanum adur en hann er tengdur til pess ad leysa upp botnfall.
Gefid ekki dreifuna vid keelihitastig.
Fjarleegio hlifdarlokio af pvagleggstenginu (C2).

Tengid Luer-Lock pvaglegg sjuklingsins (D) vid pvagleggstengid (C2) 4 leysispokanum.

16



Idreyping

11. Sveigid brjotanlega innsiglid i slongunni & tengi hettuglassins (C2) morgum sinnum upp og nidur
til ad rjafa innsiglid.

Haldid pvaglegg sjuklingsins stodugum 4 medan pad er gert.

12. Haldid leysispokanum pannig ad hettuglasio sé 4 hvolfi yfir pokanum.

Kreistid leysispokann varlega med hinni hendinni pannig ad lyfinu sé dreypt haegt inn i
pvagblooru sjuklingsins.

Haldio afram a0 kreista pangad til leysispokinn og hettuglasid eru tom.
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13. Kreistid afganginn af loftinu tr leysispokanum til ad tema pvaglegginn eins mikid og hagt er.

Eftir idreypingu
14. Lokun prystiklemmunnar (C3) kemur i veg fyrir ad vokvi fleedi inn i pvaglegginn og lagmarkar

hattu 4 mengun. A9 60rum kosti er haegt ad halda afram ad kreista leysispokann 4 medan skref 15
og 16 eru framkvemd.
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15. Fjarlaegio pvaglegginn varlega {ir pvagblodrunni an pess ad aftengja leysispokann fra
pvagleggnum. Fordist mengun fra dropum sem skvettast.

N
SN

16. Fargid lyfinu i samreemi vid reglur i hverju landi med pvi ad nota urgangspokann.

Innihald hettuglassins er eingdngu etlad til einnar notkunar/sem stakur skammtur. Farga skal allri
afgangsdreifu.
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Leidbeiningar fyrir notendur BCG-medac
Hlutar og notkun idreypingarsettsins <meo pvaglegg og Luer-Lock til keilulaga tengis>

Helstu hlutar idreypingarsettsins

B

: E
G0 flcals

D1 []
- F

‘0 |

Helstu hlutar Lysing

Hettuglas med dufti

A
B Hlifdarumbudir
C Leysispoki med 0,9% (9 mg/ml) natriumkléridlausn

Cl Tengi fyrir hettuglas med hlifdarloki og brjotanlegu innsigli

C2 Luer-Lock pvagleggstengi med hlifdarloki og brjotanlegu
innsigli

C3 brystiklemma

C4 Afyllingarop an virkni

D Luer-Lock pvagleggur

DI Sleipiefni

E Urgangspoki

F Luer-Lock til keilulaga tengis

Hettuglasid tengt vio leysispokann

1. Opnid trgangspokann (E) til pess ad haegt s¢ ad farga settinu beint eftir idreypingu til ad koma 1
veg fyrir mengun.

.
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2. Fjarlaegio smellulokid af hettuglasinu (A) og sétthreinsid tappann i samraemi vid reglur 4 hverjum
stad.

3. Rifid upp hlifdarumbudir (B) leysispokans (C) og fjarlegid hlifdarumbidirnar alveg.

B

4. Fjarlaegio hlifoarlokid af tengi hettuglassins (C1).
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5. Dbrystid tenginu 4 hettuglasio pangad til pad stodvast.

Duftinu blandaé saman vié leysinn

6. Sveigid brjotanlega innsiglid 1 slongunni & tengi hettuglassins (C1) mérgum sinnum upp og nidur
til ad rjafa innsiglid.

C1
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Haldid leysispokanum pannig a0 hettuglasio sé undir honum.
Kreistid leysispokann morgum sinnum til ad faera nagilegt magn af leysi yfir i hettuglasio.

Gangi0 ur skugga um ad hettuglasio sé ekki alveg fullt til pess ad haegt s¢ ad fera dreifuna yfir i
leysispokann. Fitthvad af leysi geeti verio eftir inni 1 pokanum.

byrlid hettuglasinu hzegt i hringi til ad draga Gr frodumyndun 4 medan lyfinu er blandad saman
vid leysinn. Ef mikil froda myndast skal leyfa hettuglasinu ad standa 1 stutta stund (nokkrar
minutur).

Innihald hettuglassins parf ad mynda einsleita dreifu. Petta geeti tekid nokkrar minutur.

Snuid leysispokanum a hvolf og haldid honum pannig ad hettuglasid sé yfir honum.
Haldid i hettuglasio.

Kreistid leysispokann morgum sinnum pangad til hettuglasio er alveg tomt.

Ef eitthvad duft er eftir inni i hettuglasinu parf ad endurtaka skref 7 og 8.

Fra orverufradilegu sjonarmidi 4 ad nota lyfid strax.
Ef pad er ekki notad strax, sja kafla 6.3 ,,Geymslupol*.

Ekki ma framkvama idreypingu med dreifu sem er vid kelihitastig til ad koma i veg fyrir ad
sjuklingurinn finni fyrir pvaglatsporf, sem leidir til styttri Utsetningartima.
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bvagleggsprading

9.

Pra0id pvaglegg i sjuklinginn i samraemi vid stadbundnar reglur og notkunarleidbeiningar med
pvi ad nota medfylgjandi Luer-Lock pvaglegg (D) og sleipiefni (D1) eda annan videigandi
pvaglegg og/eda sleipiefni.

Temid pvagblodruna med pvi ad nota pvaglegginn.
Athugasemd fyrir notkun 4 sjalfvéldum pvaglege med keilulaga tengi:

Nota parf medfylgjandi Luer-Lock til keilulaga tengis (F) til ad tengja pokann vid sjalfvalda
pvaglegginn (ekki syndur).

Til ad gera petta parf a0 framkvama eftirfarandi vidbotarskref:

- Fjarleegio hlifdarlokid af pvagleggstenginu (C2, sja skref 10).

- Snuid og pyrlid pokanum adur en hann er tengdur til pess ad leysa upp botnfall.

- Tengid Luer-Lock til keilulaga tengisins (F) vid pvagleggstengid (C2) a pokanum.
- Tengid pokann med tenginu (F) varlega vid pvaglegg sjuklingsins.

- Haldio sidan afram i skref 11.

bvagleggurinn tengdur vid leysispokann

10. Snuid og pyrlid pokanum adur en hann er tengdur til pess a0 leysa upp botnfall.

Gefio ekki dreifuna vid kelihitastig.
Fjarleegio hlifdarlokio af pvagleggstenginu (C2).

Tengid Luer-Lock pvaglegg sjuklingsins (D) vid pvagleggstengid (C2) 4 leysispokanum.
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Idreyping

11. Sveigid brjotanlega innsiglio i slongunni & tengi hettuglassins (C2) mérgum sinnum upp og nidur
til ad rjafa innsiglid.

Haldid pvaglegg sjuklingsins stodugum & medan pad er gert.

12. Haldio leysispokanum pannig a0 hettuglasio sé a hvolfi yfir pokanum.

Kreistid leysispokann varlega med hinni hendinni pannig ad lyfinu sé dreypt haegt inn i
pvagblooru sjuklingsins.

Haldid afram a0 kreista pangad til leysispokinn og hettuglasid eru tom.
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13. Kreistid afganginn af loftinu r leysispokanum til ad tema pvaglegginn eins mikid og hagt er.

Eftir idreypingu
14. Lokun prystiklemmunnar (C3) kemur i veg fyrir ad vokvi fleedi inn i pvaglegginn og lagmarkar

haettu & mengun. Ad 60rum kosti er hagt ad halda afram ad kreista leysispokann 4 medan skref 15
og 16 eru framkvaemd.
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15. Fjarlagio pvaglegginn varlega {ir pvagblodrunni an pess ad aftengja leysispokann fra
pvagleggnum. Fordist mengun fra dropum sem skvettast.

N
SN

16. Fargid lyfinu i samreemi vid reglur i hverju landi med pvi ad nota urgangspokann.

Innihald hettuglassins er eingdngu etlad til einnar notkunar/sem stakur skammtur. Farga skal allri
afgangsdreifu.
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Leidbeiningar fyrir notendur BCG-medac
Hlutar og notkun idreypingarsettsins <an pvagleggs, an Luer-Lock til keilulaga tengis>

Helstu hlutar idreypingarsettsins

B
E
flal A
li
[C34)) |
C2
A D
Helstu hlutar Lysing
A Hettuglas med dufti
B Hlifdarumbudir
C Leysispoki med 0,9% (9 mg/ml) natriumkléridlausn
Cl Tengi fyrir hettuglas med hlifdarloki og brjotanlegu innsigli
C2 Luer-Lock pvagleggstengi med hlifdarloki og brjotanlegu
innsigli
C3 brystiklemma
C4 Afyllingarop an virkni
E Urgangspoki

Hettuglasid tengt vio leysispokann

1. Opnid trgangspokann (E) til pess a0 haegt sé ad farga settinu beint eftir idreypingu til a0 koma i
veg fyrir mengun.

.

2. Fjarlegid smellulokid af hettuglasinu (A) og sétthreinsid tappann i samraemi vid reglur 4 hverjum
stad.
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3. Rifid upp hlifdarumbudir (B) leysispokans (C) og fjarlegid hlifdarumbidirnar alveg.

B

4. Fjarlegid hlifoarlokio af tengi hettuglassins (C1).

5.  brystid tenginu 4 hettuglasio pangad til pad stodvast.
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Duftinu blandaé saman vié leysinn

6. Sveigid brjotanlega innsiglio i slongunni 4 tengi hettuglassins (C1) mérgum sinnum upp og nidur
til a0 rjufa innsiglio.

7. Haldio leysispokanum pannig a0 hettuglasio sé undir honum.
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Kreistid leysispokann morgum sinnum til ad faera nagilegt magn af leysi yfir i hettuglasid.

Gangio ur skugga um a0 hettuglasio sé ekki alveg fullt til pess ad hagt sé ad feera dreifuna yfir i
leysispokann. Fitthvad af leysi geeti verio eftir inni 1 pokanum.

byrlid hettuglasinu hzegt i hringi til ad draga Gr frodumyndun 4 medan lyfinu er blandad saman
vid leysinn. Ef mikil froda myndast skal leyfa hettuglasinu ad standa 1 stutta stund (nokkrar

minttur).

Innihald hettuglassins parf ad mynda einsleita dreifu. Petta geti tekid nokkrar minutur.

Snuid leysispokanum a hvolf og haldid honum pannig ad hettuglasid sé yfir honum.
Haldid i hettuglasio.

Kreistio leysispokann mérgum sinnum pangad til hettuglasid er alveg tomt.

Ef eitthvad duft er eftir inni i hettuglasinu parf ad endurtaka skref 7 og 8.

Fra orverufradilegu sjonarmidi 4 ad nota lyfid strax.
Ef bad er ekki notad strax, sja kafla 6.3 ,,Geymslupol®.

Ekki ma framkveema idreypingu med dreifu sem er vid keelihitastig til ad koma i veg fyrir ad
sjuklingurinn finni fyrir pvaglatsporf, sem leidir til styttri Utsetningartima.
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Pvagleggsprzding

9. Dbradio pvaglegg i sjuklinginn i samraemi vid stadbundnar reglur og notkunarleidbeiningar med
pvi ad nota videigandi pvaglegg og sleipiefni.

Taemid pvagblodruna med pvi ad nota pvaglegginn.

Pvagleggurinn tengdur vid leysispokann

10. Snuid og pyrlid pokanum adur en hann er tengdur til pess ad leysa upp botnfall.
Gefio ekki dreifuna vid kealihitastig.
Fjarleegio hlifdarlokio af pvagleggstenginu (C2).

Tengid pvaglegg sjuklingsins vid pvagleggstengiod (C2) a leysispokanum.

Idreyping
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11. Sveigid brjotanlega innsiglid i slongunni 4 tengi hettuglassins (C2) mdrgum sinnum upp og nidur
til ad rjafa innsiglid.

Haldid pvaglegg sjuklingsins stodugum 4 medan pad er gert.

12. Haldi0 leysispokanum pannig a0 hettuglasio sé 4 hvolfi yfir pokanum.

Kreistid leysispokann varlega med hinni hendinni pannig ad lyfinu sé dreypt haegt inn
pvagblooru sjuklingsins.

Haldio afram a0 kreista pangad til leysispokinn og hettuglasid eru tom.

v
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13. Kreistid afganginn af loftinu ar leysispokanum til ad teema pvaglegginn eins mikid og heegt er.

Eftir idreypingu

14. Lokun prystiklemmunnar (C3) kemur i veg fyrir ad vokvi fladi inn i pvaglegginn og lagmarkar
haettu 4 mengun. A0 60rum kosti er haegt ad halda afram ad kreista leysispokann 4 medan skref 15
og 16 eru framkvaemd.
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15. Fjarlaegio pvaglegginn varlega tir pvagblodrunni an pess ad aftengja leysispokann fra
pvagleggnum. Fordist mengun fra dropum sem skvettast.

N
NN

16. Fargid lyfinu i samreemi vid reglur i hverju landi med pvi ad nota urgangspokann.

Innihald hettuglassins er eingdngu @tlad til einnar notkunar/sem stakur skammtur. Farga skal allri
afgangsdreifu.
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Leidbeiningar fyrir notendur BCG-medac
Hlutar og notkun idreypingarsettsins <an pvagleggs, med Luer-Lock til keilulaga tengis>

Helstu hlutar idreypingarsettsins

B’—

E
ool “[ |

A
4 <

Helstu hlutar Lysing

Hettuglas med dufti

A
B Hlifdoarumbudir
C Leysispoki med 0,9% (9 mg/ml) natriumkléridlausn

C1 Tengi fyrir hettuglas med hlifdarloki og brjotanlegu innsigli

C2 Luer-Lock pvagleggstengi med hlifdarloki og brjotanlegu
innsigli

C3 Prystiklemma

C4 Afyllingarop an virkni

E Urgangspoki

F Luer-Lock til keilulaga tengis

Hettuglasid tengt vio leysispokann

1. Opnid trgangspokann (E) til pess a0 haegt sé¢ ad farga settinu beint eftir idreypingu til a0 koma i
veg fyrir mengun.

.
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2. Fjarlaegio smellulokid af hettuglasinu (A) og sétthreinsid tappann i samraemi vid reglur 4 hverjum
stad.

3. Rifid upp hlifdarumbudir (B) leysispokans (C) og fjarlegid hlifdarumbidirnar alveg.

4. Fjarlaegio hlifoarlokid af tengi hettuglassins (C1).
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5. Dbrystid tenginu 4 hettuglasio pangad til pad stodvast.

Duftinu blandaé saman vié leysinn

6. Sveigid brjotanlega innsiglid 1 slongunni 4 tengi hettuglassins (C1) mérgum sinnum upp og nidur
til ad rjafa innsiglid.

C1
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Haldid leysispokanum pannig a0 hettuglasio sé undir honum.
Kreistid leysispokann morgum sinnum til ad feera negilegt magn af leysi yfir 1 hettuglasid.

Gangi0 ur skugga um ad hettuglasio sé ekki alveg fullt til pess ad haegt s¢ ad fera dreifuna yfir i
leysispokann. Fitthvad af leysi geeti verio eftir inni 1 pokanum.

byrlid hettuglasinu hzegt i hringi til ad draga Gr frodumyndun 4 medan lyfinu er blandad saman
vid leysinn. Ef mikil froda myndast skal leyfa hettuglasinu ad standa 1 stutta stund (nokkrar
minutur).

Innihald hettuglassins parf ad mynda einsleita dreifu. Petta geeti tekid nokkrar minutur.

Snuid leysispokanum a hvolf og haldid honum pannig ad hettuglasid sé yfir honum.
Haldid i hettuglasio.

Kreistid leysispokann morgum sinnum pangad til hettuglasio er alveg tomt.

Ef eitthvad duft er eftir inni i hettuglasinu parf ad endurtaka skref 7 og 8.

Fra orverufradilegu sjonarmidi 4 ad nota lyfid strax.
Ef pad er ekki notad strax, sja kafla 6.3 ,,Geymslupol*.

Ekki ma framkvama idreypingu med dreifu sem er vid kelihitastig til ad koma i veg fyrir ad
sjuklingurinn finni fyrir pvaglatsporf, sem leidir til styttri Utsetningartima.
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bvagleggsprading

9.

Pra0id pvaglegg i sjuklinginn i samraemi vid stadbundnar reglur og notkunarleidbeiningar med
pvi ad nota videigandi pvaglegg og sleipiefni.

Teemid pvagblodruna med pvi ad nota pvaglegginn.

Pakkningin inniheldur ekki pvaglegg. Nota skal medfylgjandi tengi (F) til ad tengja pokann vid
pvaglegg sjuklingsins med keilulaga tengi (ekki syndur).

Til a0 gera petta parf ad framkvema eftirfarandi vidbotarskref:

- Fjarlaegio hlifoarlokid af pvagleggstenginu (C2, sjé skref 10).

- Tengi0 tengid (F) vid pvagleggstengio (C2) & pokanum.

- Tengid pokann med tenginu (F) varlega vid pvaglegg sjuklingsins.
- Haldio sidan afram i skref 11.

bvagleggurinn tengdur vid leysispokann

10. Snuid og pyrlid pokanum adur en hann er tengdur til pess a0 leysa upp botnfall.

Gefio ekki dreifuna vid kelihitastig.
Fjarleegio hlifdarlokio af pvagleggstenginu (C2).

Tengid pvaglegg sjiklingsins vid pvagleggstengid (C2) 4 leysispokanum.
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Idreyping

11. Sveigid brjotanlega innsiglio i slongunni & tengi hettuglassins (C2) mérgum sinnum upp og nidur
til ad rjafa innsiglid.

Haldid pvaglegg sjuklingsins stodugum & medan pad er gert.

12. Haldio leysispokanum pannig a0 hettuglasio sé a hvolfi yfir pokanum.

Kreistid leysispokann varlega med hinni hendinni pannig ad lyfinu sé dreypt haegt inn i
pvagblooru sjuklingsins.

Haldio afram ad kreista pangad til leysispokinn og hettuglasid eru tom.
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13. Kreistid afganginn af loftinu r leysispokanum til ad tema pvaglegginn eins mikid og hagt er.

Eftir idreypingu
14. Lokun prystiklemmunnar (C3) kemur i veg fyrir ad vokvi fleedi inn i pvaglegginn og lagmarkar

haettu & mengun. Ad 60rum kosti er hagt ad halda afram ad kreista leysispokann 4 medan skref 15
og 16 eru framkvaemd.
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15. Fjarlagio pvaglegginn varlega {ir pvagblodrunni an pess ad aftengja leysispokann fra
pvagleggnum. Fordist mengun fra dropum sem skvettast.
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16. Fargid lyfinu i samreemi vid reglur i hverju landi med pvi ad nota urgangspokann.

Innihald hettuglassins er eingdngu etlad til einnar notkunar/sem stakur skammtur. Farga skal allri
afgangsdreifu.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpréparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

byskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER

IS/1/15/116/01

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 30. september 2015.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

30. september 2025.
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