SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

BCG-medac, duft og leysir fyrir pvagbl6drudreifu

2. INNIHALDSLYSING

Eftir blondun inniheldur eitt hettuglas:

BCG (Bacillus Calmette Guérin) bakteriur fengnar ir Mycobacterium bovis, stofn RIVM fenginn ur
SEOTNT LL173-P2...ciiiiicicecieeeeee e 2 x 108 til 3 x 10° lifveenlegar
einingar.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Duft og leysir fyrir pvagblédrudreifu

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

Leysir:
Litlaus, taer lausn

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
41  Abendingar

Medhondlun krabbameins sem ekki er ifarandi i pvagblédruvegg:
o stadbundin leeknandi medferd gegn krabbameini
o fyrirbyggjandi medferd gegn endurkomu:
- krabbameins i pvagblédruvegg sem er bundid vid slimhad:
- TaG1-G2 ef um er ad raoa fjolhreidra eda endurkomid axli
- TaG3
- krabbameins i pvagblddruvegg i eiginpynnu en ekki védva blodrunnar (T1)
- stadbundins krabbameins

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

BCG-medac er tlad til notkunar i pvagblddru eftir bléndun.
Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um blondun BCG-medac dreifu fyrir gjof.

Skammtar
Fullordnir og aldragdir

Nota parf innihaldid ur einu hettuglasi, blandad og pynnt eftir &bendingu, i eina idreypingu i
pvagbléoru.
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Adleidslumedferd

Hefja skal BCG-medferd um 2 — 3 vikum eftir skurdadgerd um pvagras eda synatoku ur pvagbloru,
an holleggspraedingaraverka, og endurtaka hana vikulega i 6 vikur.

Vid midlungs og haahettu axlum skal fylgja pessu eftir med vidhaldsmedferd. Aztlunum vardandi
vidhaldsmedferdir er lyst hér ad nedan.

Vidhaldsmedferd

Eindregio er malt med viohaldsmedferd ad lokinni adleidslumedferd, byggt & kliniskum rannséknum.
Radlagt kerfi fyrir vidhaldsmedferd felur i sér 3 idreypingar med viku millibili gefnar i minnst 1 ar og
i allt ad 3 ar, i manudum 3, 6, 12, 18, 24, 30 og 36. Samkveemt pessari aatlun eru allt ad

27 idreypingar gefnar & priggja ara timabili.

P06 vidhaldsmedferd dragi ur endurkomu og geti hindrad framgang sjukdémsins, geta aukaverkanir og
Opeegindi vegna medferdarinnar vegid pyngra en avinningurinn fyrir suma sjuklinga. bad er pvi
mikilvaegt ad meta avinning gegn ahaettu og taka tillit til 6ska sjuklingsins adur en vidhaldsmedferd er
hafin eda henni haldid afram. Meta skal frekar pérfina & vidhaldsmedferd 4 6 manaoda fresti eftir fyrsta
medferdararid samkvaemt aexlisflokkun og Kliniskri svérun.

Born
Ekki hefur verid synt fram & 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.

pvagrasarleggur er settur i bl6druna vid smitgat. Nota parf naegilegt magn smurefnis til pess ad minnka
likur & dverkum & slimh(o pvagfeera og par med likur & sleemum fylgikvillum, og einnig til ad draga ur
6peaegindum fyrir sjuklinginn i tengslum vid adgerdina. Teema parf blédruna fyrir idreypingu BCG. Ef
bladran er alveg teemd eftir ad leggnum er komio fyrir dregur pad ar likum & ad smurefni sitji eftir og
komist i blédruna &dur en idreyping er framkvemd med BCG-medac.

BCG-medac er gefid i blodru um pvaglegg undir lagum prystingi. idreypt BCG-medac dreifa parf ad
vera i blodrunni i 2 klukkustundir ef hagt er. A pessum tima & dreifan ad na snertingu vid allt yfirbord
slimhadar blédrunnar. Pess vegna parf ad lata sjuklinginn hreyfa sig eins mikid og hagt er eda, ef um
er ad raeda rumliggjandi sjukling, snda sjaklingi af baki yfir & maga og 6fugt & 15 minatna fresti. Eftir
2 klukkustundir a sjuklingurinn ad 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 medhdndladir med BCG-medac eiga ad fa fylgisedil og 6ryggisspjald fyrir
sjuklinga.

4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Ekki skal nota BCG-medac handa 6namisbaldum sjuklingum eda sjuklingum med medfaedda eda
aunna onamisbelingu, hvort sem hin er vegna sjukdoma (t.d. HIV i sermi, hvitblaedi, eitlagexli),
krabbameinsmedferdar (t.d. frumuhemjandi lyf, geislun) eda 6naemisbalandi medferdar (t.d.
barksterar).

Ekki skal gefa sjuklingum med virka berkla BCG-medac. Utiloka skal hattuna & virkum berklum med
videigandi sjukrasdgu og videigandi greiningarpréfum ef vid &, i samraemi vid stadbundnar
leidbeiningar.
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Saga um geislamedferd & blooru.
Medhondlun med BCG-medac er frabending hja konum med barn & brjosti (sja kafla 4.6).

Ekki mé gefa BCG-medac idreypingu fyrr en 2 til 3 vikum eftir skurdadgerd um pvagras, lifsynatoku
Ur blédru eda skemmandi holleggspraedingu.

Rof & bl6dru sem geeti valdid aukinni heettu a alvarlegum alteekum sykingum (sja kafla 4.4).

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

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ekki méa gefa BCG-medac undir had, i ledurhuo, i vodva eda i blaaed eda nota pad i
bolusetningar.

Meohondlun einkenna, visbendinga eda heilkennis

Sja kafla 4.8.

Varud vio medhondlun

Hvorki skal medhdndla BCG-medac i sama herbergi og frumudrepandi Iyf til notkunar i blaaed eda af
sama starfsfolki og pad annast. Onaemisbeeldir einstaklingar eiga ekki ad medhondla BCG-medac.
Fordast skal snertingu BCG-medac vid htd og slimhadir. Mengun getur leitt til ofnaemisvidbragda eda
sykingar i pvi svaedi sem verdur fyrir snertingunni.

Ef BCG-medac hellist nidur
Ef BCG-medac dreifa hellist nidur skal nota sétthreinsiefni med stadfesta virkni gegn
Mycobacteriaceae-tegundum. Ef han hellist 4 h(d skal nota videigandi sotthreinsiefni.

Almennt hreinlati sjuklings

Radlagt er ad pvo hendur og kynfaerasvaedi eftir pvaglat. petta 4 einkum vid um fyrstu pvaglat eftir
BCG-idreypingu. Ef mengun & sér stad & vefjaskemmd i hid er radlagt ad nota videigandi
sotthreinsiefni.

Tuberkulin prof

Huoprof

Notkun BCG-medac i pvagblodru getur aukid naemi fyrir taberkulini og truflad tdlkun taberkulin
hadpraéfa vid greiningu mycobacterium sykinga. bvi skal meela naemi fyrir taberkalini &dur en
BCG-medac er gefid.

Greining Bacillus Calmette Guérin

Laknum skal vera kunnugt um ad neikvadar nidurstdédur reektunar ar vefjasyni og préfana dtiloka
ekki alteeka BCG-sykingu. | p6 nokkrum tilfellum tokst ekki ad greina érverur pott sjaklingur veeri
med alteeka BCG-sykingu. EKKi er 6ruggt ad treysta & paer adferdir sem i bodi eru (smasjarrannsokn,
fjollidukedjuhvarf og/eda rektun og/eda greiningu til ad rannsaka & vefjafreedilegan hatt hvort um
berkla er ad reda).
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Alvarlegar altekar BCG-sykingar/viobrégo

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

Utiloka skal pvagrasarsykingar fyrir hverja idreypingu BCG i blédru (bélga i slimhad blédru getur
aukio heettuna & pvi ad BCG berist i blddras). Ef pvagfaerasyking greinist medan & BCG-medferd
stendur skal gera hlé & medferdinni pangad til pvag melist edlilegt og syklalyfjamedferd er lokid.

ihuga parf moguleika & sleemum altekum BCG-sykingum og naudsyn berklamedferdar adur en
BCG-medferd er hafin, einkum hja éldrudum sjuklingum (sja Aldradir sjuklingar) og sjuklingum med
skerta lifrarstarfsemi.

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

Ef grunur leikur & um alteeka sykingu skal leita rada hja leekni sem er sérhaefdur i smitsjukdomum.
BCG-syking getur reynst banvaen. Sja frekari upplysingar i kafla 4.8.

Ofugt vid alteekar sykingar kemur Reiters heilkenni ad mestu fram sem 6naemismidlud vidbrogd, sem
stafa ekki endilega af dreifdu BCG en geti einnig spottid af BCG sem adeins er til stadar i pvagfaerum.

Sotthiti eda blédmiga

Gera skal hlé & medferd pangad til unnid hefur verid a sotthita eda bléomigu.

Litid rammal pvagblédru

Heettan & kreppu i blddru er aukin hja sjuklingum med litid rammal pvagblddru.
HLA-B27

Aukin hetta getur verid a heerri tidni vidbragdsneemrar lidagigtar eda Reiters heilkennis hja
sjuklingum sem eru HLA-B27 jakvadir.

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

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

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

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

Aldradir sjuklingar

Gjof BCG er ekki frabending hja 6ldrudum sjaklingum. Hins vegar skal ihuga heettuna a alteekum
BCG-sykingum/vidbrégdum adur en fyrsta gjof fer fram. Aldradir sjuklingar kunna ad pjast af skertri
nyrna- eda lifrarstarfsemi sem geeti haft ahrif & medferd med berklalyfjum ef sleem alteek
BCG-syking/vidbrogd eru fyrir hendi. Einnig skal geeta sérstakrar varidar ef um er ad reda aldrada
sjuklinga sem eru almennt sleemir til heilsunnar.
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Medganga

Notkun BCG-medac er ekki radlogo & medgongu (sjé kafla 4.6).

Sjuklingar sem umgangast 6nemisbalda einstaklinga

Sjuklingar sem f& medferd med BCG-medac eiga ad vidhafa fullnaegjandi hreinlatisradstafanir ef peir
umgangast 6nemisbelda einstaklinga. M. bovis veldur sidur sykingu en M. tuberculosis og ekki hefur
enn verid tilkynnt um smit milli manna en po er ekki haegt ad Utiloka slikt, einkum hja énamisbealdum
sjuklingum.

Smit med kynmdkum

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

Rekjanleiki
Til pess ad baeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotundmer lyfsins sem gefio er vera skrad

med skyrum hatti.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

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

Medan & idreypingarmedferd med BCG stendur, skal fordast samhlidagjof berklalyfja og syklalyfja
svo sem flGordkinolons, doxycyclins og gentamicins vegna nemis BCG fyrir pessum lyfjum.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun BCG-medac & medgdngu. Dyrarannsoknir
& exlun hafa ekki verio gerdar. BCG-medac er ekki atlad til notkunar & medgongu.

Brjo6stagjof

EKKi liggja fyrir neegjanlegar upplysingar um Gtskilnad BCG/umbrotsefna i brjostamjélk. Konur sem
hafa barn & brjosti mega ekki nota BCG-medac (sja kafla 4.3).

Frj6semi

Synt hefur verid ad idreypingarmedferd med BCG hefur neikvad ahrif & sedismyndun og getur valdid
sedisfrumnaeklu eda geldsadi. Dyrarannsdknir benda til pess ad pessi ahrif geti verid skammvinn og
afturkreaef. Karlmenn eiga samt sem &dur ad kanna moguleikann & pvi ad geyma sadi a0ur en medferd
hefst.

4.7 Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Stadbundin eda altaek einkenni vegna medferdar med BCG-medac geetu haft ahrif & hafni til aksturs
0g notkunar véla.
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4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir eru skradar samkvamt flokkun eftir liffeerum og tidni. Tidnin hér ad nedan er skilgreind
sem: Mjog algengar (> 1/10), algengar (= 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mj6g
sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000) eda tioni ekki pekkt (ekki hagt
ad aaetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum).

Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar fyrst.

Flokkun eftir liffierum | Tidni og aukaverkanir

Sykingar af voldum Mj6qg algengar

sykla og snikjudyra Blddrubolga og bolguvidbrogd (hnadar) i blddru, einkennalaus
hnudabdlga i blédruhalskirtli

Sjaldgeefar

pvagrasarsykingar, eistnabolga, lyppubdlga, hnidabolga i
blodruhalskirtli med einkennum, alvarleg alteek BCG
vidbrogd/syking, BCG-blddeitrun, dreiflungnabolga, kyli i hug,
Reiters heilkenni (tarubdlga, 6samhverf falidagigt
(oligoarthritis), blodrubdlga)

Mj6q sjaldgeefar

AEdasykingar (t.d. syking i dagulpi), igerd i nyrum

Koma 6rsjaldan fyrir

BCG-syking i igreedslum og narliggjandi vefjum (t.d.
Osaedarigraedslu, hjartastilli, gervilid i mjodm eda hné),
stadbundin syking i eitlum, bein- og mergbdlga,
beinmergssyking, skinubdlga, igerd i mjadmar- og lundarvodva,
syking i redurhifu, eistnabdlga eda lyppubdlga med pol gegn
medferd med berklalyfjum

Bl60 og eitlar Sjaldgeefar

Frumufad, blodleysi

Koma orsjaldan fyrir

Eitilbdlga i halsi

Tidni ekki pekkt Blédlysa (haemophagocytic syndrome)
Onamiskerfi Mj6g algengar

Skammvinn alteek vidbrégd vio BCG (sétthiti < 38.5 °C,
einkenni sem likjast flensu, par med talinn lasleiki, sotthiti,
kuldahrollur, almenn 6pegindi, vodvaverkir)

Koma orsjaldan fyrir

Ofnaemisvidbrdgd (t.d. bolga i augnlokum, hosti)

Augu Koma 6rsjaldan fyrir

/Edu- 0og sjoénubolga, tarubdlga, dahjupsholga

/Edar Sjaldgeefar

Lagprystingur

Koma 6rsjaldan fyrir

FEdafistill

Tioni ekki pekkt

AEdabolga (p.m.t. @dabdlga i midtaugakerfi)

Ondunarferi, brjésthol Sjaldgeefar

0g midmeeti Bdlguhnidur i lungum
Meltingarfeeri Mjdg algengar

Ogledi

Algengar

Nidurgangur, kvidverkur
Koma orsjaldan fyrir
Uppkést, parmafistill
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Lifur og gall Sjaldgeefar

Lifrarbdlga

HUd og undirhto Sjaldgeefar

Hudutbrot

Stookerfi og bandvefur | Algengar

Vodvaverkir

Sjaldgeefar

Lidbdlga, lidverkir

Nyru og pvagferi Mjbg algengar

Tid pvaglat med épaegindum og verkjum

Algengar

pvagleki

Sjaldgeefar

Stérsee bléomiga, samdréttur blodru, pvagteppa, kreppa i blédru
Tidni ekki pekkt

Nyrnabilun, nyra- og skjédubolga, nyrnabolga (par med talin
millivefsbdlga i nyrnapiplum, millivefsbdlga i nyra og
nyrnahnodrabdlga)

Axlunarfeeri og brjost Tioni ekki pekkt

Raskanir i kynfeerum (t.d. verkur i leggéngum, samfarasarsauki),
seoisfrumnaekla, geldsadi

Almennar aukaverkanir | Mjog algengar

og aukaverkanir & Preyta
ikomustad Algengar

Sétthiti > 38.5 °C
Koma 6rsjaldan fyrir
Bjugur a Gtlimum

Rannsoknanidurstodur Sjaldgeefar

Haekkun lifrarensima

Tioni ekki pekkt

Haekkun sérteeks matefnavaka blddruhalskirtils (PSA)

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

| algengum tilvikum geta vodvaverkir komid fyrir og i sjaldgaefum tilvikum lidbolgur/lidverkir og
hadutbrot. 1 flestum tilvikum lidbolgna, lidverkja og hudutbrota ma rekja pau til ofnemisvidbragda
sjuklingsins vegna BCG. | sumum tilvikum getur purft ad heaetta medferd med BCG-medac.

Stadbundnar aukaverkanir

Opaegindi og verkir vid pvaglat og tid pvaglat koma fyrir hja allt ad 90% sjiklinga. Blédrubdlgan og
bdlguvidbrogdin (hnadar) geta verid edlislaegur hluti eexlishemjandi verkunarinnar. Onnur stadbundin
ahrif sem koma sjaldan fram: Stérsa bl6dmiga, syking i pvagferum, samdrattur i blédru, pvagteppa,
kreppa i blodru, hntd6tt blodruhalskirtilsbolga med einkennum, eistnabdlga og lyppubdlga. igerd i
nyrum sést mjog sjaldan. Ad auki geta raskanir i kynfeerum (t.d. verkur i skeid, samfarasarsauki)
komid fram en tioni peirra er ekki pekkt.

Skammvinn alteek viobrogo vio BCG

Veegur sotthiti, einkenni sem likjast flensu og almenn épaegindi geta komid fram. pessi einkenni lida
yfirleitt hja innan 24-48 klukkustunda og beita & hefdbundinni medferd vid einkennum. bessi vidbrogd
eru merki um virkjun 6nemiskerfisins. Fylgjast & naid med 6llum sjuklingum sem fa petta lyf og peim
radlagt ad greina fra 6llum tilvikum sétthita og annarra einkenna utan pvagrasar.
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Alvarlegar altekar aukaverkanir/sykingar

Erfitt er ad greina & milli BCG-sykingar og BCG-6naemissvorunar par sem einkennin eru mjog svipud
i upphafi. Hins vegar eru skammvinn, alteek BCG-vidbrogd mjog algeng aukaverkun sem parf ad
adgreina.

Klinisk merki og einkenni um BCG-sykingu/vidbrdgd 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 kist. og almenn versnun heilsufars.

Damigerd merki um sykingu eru dreiflungnabdlga, bélguhnadalifrarbdlga, 6edlileg lifrarprof (einkum
heekkun alkalin fosfatasa), vanstarfsemi liffeera (annarra en pvag- og kynfaera) asamt b6lgu med
bolguhnidum vid vefjasynatdku eftir pvi sem & lidur.

Ef grunur leikur & um alteeka sykingu skal leita rdda hja laeekni sem er sérhaefdur i smitsjakdémum.
BCG-syking getur reynst banveen.

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

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

Pad ad greining sé rétt og komi snemma fram og par med ad videigandi medferd sé veitt er mikilvaegt
til ad fordast banveenar afleidingar, einkum hja 6ldrudum eda fétludum sjaklingum. Athugadu aé til
er sérstakt 6ryggisspjald fyrir sjuklinga vardandi petta efni sem afhenda & sjuklingi (sja einnig
kafla 4.4).

Ef grunur leikur & um ad dulin BCG-syking sé ad blossa upp skal leita rada hja laekni sem er sérhaefdur
i smitsjukdémum.

Ef um er ad reeda syklasott, bolguhnidavidbrogd (t.d. i lungum eda lifur) og édnnur 6nemismidlud
vidbrogo geeti notkun barkstera verio radloga.

Raologd meoferd er talin i téflunni hér ad nedan:

Medhondlun einkenna, merkja og heilkennis

Einkenni, merki eda heilkenni

Medferd

1) Einkenni ertingar i
pvagbl6dru sem varir i minna
en 48 klst.

Medhondlun einkenna

2) Einkenni ertingar i
pvagblddru sem varir i 48 Kist.
eda meira

Hattid medferd med BCG-medac og hefjid medferd med
kin6lénum. Ef einkenni eru ekki ad fullu horfin eftir

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

3) Samhlida bakteriusyking i
pvagrés

Frestid BCG-medac medferd pangad til pvagsyni malast
edlileg og syklalyfjamedferd er lokid.

4) Adrar aukaverkanir fra pvag-
og kynfaerum: hndabdlga i
blddruhalskirtli med
einkennum, lyppubdlga og
eistnabolga, hindrun i pvagras
og igerd i nyrum

Heettio 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) Sétthiti undir 38.5 °C sem
varir i minna en 48 klst.

Medhondlun einkenna med parasetamoli

6) Utbrot i had, lidverkir eda
lidbolgur eda Reiters heilkenni

Hettid medferd med BCG-medac.
Ihugid rddgjof hja sérfreedingi i smitsjakdémum.
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Gefid andhistamin eda bdlgueydandi lyf dnnur en stera.
ihuga skal barksteramedferd ef 6nemismidlud vidbrogd
koma fram.

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

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

7) Altek BCG- Heettid medferd med BCG-medac varanlega.
vidbrogd/syking** an merkja | Thugid samrad vid sérfraeding i smitsjikdomum.

um syklasottarlost

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

8) Altek BCG-vidbrogd/syking | Heettid medferd med BCG-medac varanlega.

med merkjum um Hefjid strax priggja lyfja medferd vid berklum* samhlida
syklasottarlost storum skémmtum af fljotvirkum barksterum.

Faid alit hja sérfreedingi i smitsjukdémum.

*Var(0: BCG-bakteriur eru neemar fyrir 6llum berklalyfjum sem eru i notkun, nema pyrazinamidi. Ef
porf er a priggja lyfja meoferd vid 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. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahaettu 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 Ofskdmmtun

Ofskdmmtun er 6likleg pvi eitt hettuglas af BCG-medac inniheldur einn skammt.

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

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onamisorvandi lyf, énnur éneemisérvandi lyf, ATC-flokkur: LO3AX03

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

Verkunarhattur

BCG-medac orvar onaemiskerfid og hefur exliseydandi verkun.
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Rannsdknir benda til pess ad BCG virki sem 6sérteekur 6neemisorvi, ekki med einum verkunarmata
heldur hafi pad ahrif & frumur 6naemiskerfisins med mismunandi leidum. BCG hefur 6rvandi ahrif &
milta, eykur virkni storatfrumna i milta og virkjar nattarulegar drapsfrumur. BCG-idreyping Orvar
aukningu & kyrningum, einkjérnungum/stératfrumum og T-eitilfrumum, sem bendir til stadbundinnar
virkjunar dnamiskerfisins. Frumubodar IL1, IL2, IL6 og TNFa aukast einnig.

5.2 Lyfjahvorf

Megnid af stafbakteriunum er skilid Ut med pvagi & fyrstu klukkustundunum eftir idreypingu. EKKi er
vitad hvort mycobacteria geta komist yfir heilan pvagblodruvegg. Greint hefur verid fra einstokum
tilvikum pess ad BCG-bakteria sé til stadar i pvagras i meira en 16 manudi (sjé kafla 4.4).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Eiturdhrif, 6nemisorvandi eiginleikar og &xlishemjandi ahrif BCG-stofns RIVM hafa verid profud i
mismunandi dyrategundum. Stérir skammtar af BCG ullu pyngdarhémlun i masum og lifrartruflanir
komu einnig fram. Gjof BCG i blazd olli sétthita hja kaninum. Endurteknar idreypingar i naggrisi ollu
bolguvidbrogdum i vegg pvagblodrunnar. Vefjaskemmdir med hnudum i lifur og lungum komu fram
sem Oeaskilegar aukaverkanir eftir stra skammta. Idreyping i blédru & hundum olli lagmarks
hlutreenum skemmdum i pvagfeerapekju par sem engin merki saust um virka bolgu i uppistédu
pvagfaerapekju.

Engar rannsoknir hafa verid geroar & stokkbreytandi ahrifum, krabbameinsvaldandi ahrifum eda
ahrifum & axlun.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjéalparefni

Duft: pélygelin, vatnsfrir glukési og pélysorbat 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, i 6llum
tilvikum ekki lengur en 4 ar fré raektun.

Nota skal lyfid strax eftir blondun.

6.4 Sérstakar varudarreglur vidé geymslu
Geymist i keeli (2°C —8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési.
Geymsluskilyroi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerdilats og innihald

Duft i hettuglasi (gler tegund 1) med gimmitappa + 50 ml af leysi i poka (PVC) med tengi fyrir
hettuglas og millistykki fyrir pvaglegg (keilulaga eda Luer-Lock millistykki).
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Pakkningasterdir (keilulaga millistykki): 1, 3, 5 eda 6 med eda an pvagleggs (pvagleggja), tengi.
Pakkningasterdir (Luer-Lock millistykki): 1 eda 3 med eda an pvagleggs (pvagleggja).

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhdéndlun

Leidbeiningar um notkun/medhéndlun

Fara verdur varlega vid praedingu holleggsins til pess ad fordast ad sera pekjuvefinn, sem getur leitt til
almennrar BCG-sykingar. Notkun smurefnis er radloga til pess ad lagmarka hattuna & averkum vegna
holleggspreaedingar og til ad draga Ur 6paegindum hja sjuklingi. Hugsanlega parf ad nota minna
smurefni hja konum en kérlum. Teeming blédrunnar eftir preedingu holleggs minnkar leifar smurefnis
sem er til stadar adur en BCG er gefid.

Adur en lyfid er notad parf ad dtbla dreifu undir smitgat med safdri 9 mg/ml (0,9%)
natriumkldridlausn (sja hér ad nedan). Endurblandid dreifuna fyrir notkun med pvi ad velta henni
varlega.

Fordist snertingu BCG-medac vid hud. Malt er med notkun hanska.

Synilegar agnir hafa ekki ahrif & virkni og 6ryggi lyfsins.

Nénari upplysingar um pvaglegginn mé finna i viskomandi notkunarleidbeiningum.
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Eftirfarandi medhdndlunarleidbeiningar eiga vid kerfid med keilulaga eda Luer-Lock millistykKki.

1. Rifid gat & hlifdarpokann en fjarlaegid hann ekki alveg! betta mun hlifa broddi
idreypikerfisins fyrir smiti fram & sidustu stundu.
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2. Fjarleegid tappa af hettuglasi og idreypikerfi. Hafid sorppoka tilbuinn.

3. Setjid BCG-medac hettuglasid & hart yfirbord (t.d. bord) og prystid hettuglastenginu fyrir
idreypikerfid uppréttu pétt & BCG-medac hettuglasid. Snuid hettuglasinu 2 sinnum alla
leid i sOmu att.

&
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4. Brjétio upp kerfid i rori hettuglastengisins med pvi ad beygja pad endurtekid fram og til
baka. Vid petta myndast tengingin. Vinsamlegast haldid i rorid — og ekki hettuglasio —
medan petta er gert!

1
AL

5. Dzlid vokvanum i hettuglasid en ekki fylla hettuglasio alveg. Ef vokvinn rennur ekki skal
snua hettuglasinu aftur 2 sinnum alla leid i sému att til ad tryggja ad vokvinn komist
alveg gegnum skilrimid. Endurtakio petta skref par til vokvinn rennur.
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6. Snuid kerfinu i heilu lagi. Delid inn lofti med idreypikerfid i hettuglasinu efst og dragid
blandad BCG-medac inn i idreypikerfid. Ekki fjarleegja hettuglasid.

7. Haldid idreypikerfinu i uppréttri stddu. Fjarlaegid na hlifdarpokann alveg. Tengid
pvaglegginn (og tengi [keilulaga til Luer-Lock tengi]) vid idreypikerfid. Rjufid
innsiglisbdnadinn & slénguhlutanum med pvi ad beygja hann aftur og svo fram og dreypid
BCG-medac dreifunni inn i blédru sjuklings. Losid pvaglegginn vid lok idreypingarinnar
med pvi ad prysta lofti i gegn. Haldid prystingi & idreypikerfinu og setjid hann asamt
pvagleggnum i sorppokann.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

medac Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

pyskaland

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/15/116/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 30. september 2015.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

9. febrlar 2024.

spc (I1S) BCG-medac, powder and solvent for intravesical suspension
National version: 12/2023 16



