PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

BCG-medac, pulver och vatska till intravesikal suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Efter beredning innehaller en injektionsflaska:

BCG (Bacillus Calmette-Guérin) bakterie deriverad fran Mycobacterium bovis, stam RIVM deriverad
fran stam 1173-P2

2 x 108 till 3 x 10° levande enheter

For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Pulver och vatska till intravesikal suspension.

Pulver:
Vitt eller nastan vitt pulver eller en pords pulverkaka i gula och gra nyanser

Vétska:
Farglos, klar 16sning

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av noninvasivt urotelialt carcinom i urinblasan:
o Kurativ behandling av carcinom in situ
o Profylaktisk behandling av recidiv av:
- urotelialt carcinom begrénsat till mucosa:
- Ta G1-G2 om tumor ar multifokal och/eller aterkommande
- TaG3
- urotelialt carcinom i lamina propria men inte i blasans muskulatur (T1)
- carcinom in situ

4.2 Dosering och administreringssatt

BCG-medac ska administreras av hélso- och sjukvardspersonal med erfarenhet av denna typ av
behandling.

BCG-medac ar avsett for intravesikal anvandning efter beredning.
Anvisningar om preparering av BCG-medac suspension fére administrering finns i avsnitt 6.6.

Dosering

Vuxna och &ldre
Innehallet i en injektionsflaska, resuspenderat enligt anvisningar, kravs for en instillation i urinblasan.

Induktionsbehandling
BCG-behandlingen ska séttas in tva till tre veckor efter transuretral resektion (TUR) eller biopsi i
urinblasan och utan traumatisk kateterisering och ska upprepas varje vecka under sex veckor. Denna



behandling ska foljas av underhallsbehandling i fall av tumdrer med intermediér och hog risk.
Scheman for underhallsbehandling visas nedan.

Underhallsbehandling

Baserat pa kliniska studier ar underhallsbehandling efter induktion en stark rekommendation. Den
rekommenderade underhallsregimen bestar av tre instillationer med en veckas intervall under minst
1 ar och upp till 3 ar under manad 3, 6, 12, 18, 24, 30 och 36. Med denna regim administreras upp till
27 instillationer under en period pa tre ar, inraknat den initiala induktionsbehandlingen.

Aven om underhallsbehandling minskar aterfall och kan minska progression, kan biverkningar och
obehag av behandlingen uppvéga fordelarna for vissa patienter. Saledes ar det viktigt att gora en
nytta-riskbedémning och beakta patientens énskemal innan underhallsbehandling paborjas eller
fortsatter. Behovet av underhallsbehandling var 6:e manad efter det forsta behandlingsaret ska
utvarderas ytterligare baserat pa tumorklassificering och kliniskt svar.

Pediatrisk population
Séakerhet och effekt for BCG-medac for barn har inte faststallts. Inga data finns tillgangliga.

Administreringssatt

Patienten ska inte dricka under en period om fyra timmar fore och tva timmar efter instillationen.

En urinkateter fors in i blasan under aseptiska forhallanden. Tillracklig méangd glidmedel ska anvandas
for att minska risken for skada pa urinblasans mucosa och saledes risken for svara komplikationer,
samt dven for att minska obehaget for patienten i samband med forfarandet. Blasan maste tommas fore
BCG-instillation. Fullstandig témning av blasan efter kateterisering minskar risken for att kvarvarande
glidmedel nar blasan innan BCG-medac installeras.

BCG-medac fors in i blasan genom en kateter och vid lagt tryck. Den instillerade BCG-medac
suspensionen ska hallas kvar i blasan under en period om tva timmar. Under denna period ar det
viktigt att suspensionen kommer i kontakt med hela ytan pa bldsans mucosa. Patienten ska darfor
mobiliseras sa mycket som majligt eller, om patienten ar sangliggande, vandas fran rygg till mage och
omvant var 15:e minut. Efter tva timmar ska patienten tmma den instillerade suspensionen i sittande
stéllning.

Nér inga specifika medicinska kontraindikationer foreligger rekommenderas tillforsel av stora
maéangder vatska till patienten i 48 timmar efter varje instillation.

Patienter som behandlas med BCG-medac ska ges bipacksedeln och patientkortet.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
BCG-medac ska inte anvandas till patienter med immunsuppression eller till personer med kongenital
eller forvarvad immunbrist, oavsett om denna beror pa samtidig sjukdom (t.ex. positiv hiv-serologi,
leukemi, lymfom), cancerbehandling (t.ex. cytostatika, stralning) eller immunsuppressiv behandling
(t.ex. kortikosteroider).

BCG-medac ska inte ges till personer med aktiv tuberkulos. Risken for aktiv tuberkulos maste
uteslutas med vederborlig anamnes och, om sa ar indikerat, med diagnostiska tester enligt lokala
riktlinjer.

Stralbehandling av blasan i anamnes.

Behandling med BCG-medac ar kontraindicerad hos kvinnor som ammar (se avsnitt 4.6).

BCG-medac ska inte instilleras forran tva till tre veckor efter en TUR, en biopsi i urinblasan eller en
traumatisk kateterisering.



Peforation av urinblasan som kan leda till en 6kad risk for allvarliga systemiska infektioner (se
avsnitt 4.4).

Akut urinvégsinfektion (se avsnitt 4.4). Asymtomatisk, isolerad leukocyturi och asymtomatisk
bakteriuri ar inte kontraindikationer for intravesikal behandling med BCG-medac och
antibiotikaprofylax ar inte nédvandig.

4.4 Varningar och forsiktighet

BCG-medac far inte anvandas for subkutan, intradermal, intramuskular eller intravends
administrering eller vaccinering.

Behandling av symptom, tecken eller syndrom

Se avsnitt 4.8.

Séakerhetsmaétt vid hantering

BCG-medac ska inte hanteras i samma lokal eller av den personal som férbereder cytotoxiska
lakemedel for intravends administrering. BCG-medac ska inte hanteras av en person med kénd
immunbrist. Kontakt mellan BCG-medac och hud och slemhinnor ska undvikas. Kontamination kan
leda till en Gverkanslighetsreaktion eller infektion i det berérda omradet.

Spill av BCG-medac
Spill av BCG-medac suspension ska behandlas med desinfektionsmedel med beprévad verkan mot
mykobakterier. Spill pa huden ska behandlas med ett lampligt desinfektionsmedel.

Allmén hygien for patienten

Hénder och genitalier bor tvéttas efter urinering. Detta géller sérskilt de forsta urineringarna efter
BCG-instillation. Om hudlesioner kontamineras rekommenderas anvandning av ett lampligt
desinfektionsmedel.

Tuberkulinprov

Hudtester

Den intravesikala behandlingen med BCG-medac kan orsaka kénslighet for tuberkulin och darigenom
komplicera senare tolkning av tuberkulinprov for diagnos av mykobakteriell infektion.
Reaktivitetsprov med tuberkulin ska darfor utféras fore administrering av BCG-medac.

Detektion av Bacillus Calmette-Guérin

Lakare ska kénna till att negativa resultat av odling av biopsiprov och negativa testresultat inte
utesluter en systemisk BCG-infektion. | flera fall var detektion av bakterier inte framgangsrik trots att
patienten haft en systemisk BCG-infektion. Tillgdngliga metoder (mikroskopi, PCR och/eller odlingar
och/eller detektion av tuberkuloskompatibel histologi) &r inte palitliga.

Allvarliga systemiska BCG-infektioner/reaktioner

Traumatisk instillation kan leda till BCG-septikemiska reaktioner med eventuell septisk chock och
livshotande situationer. For behandlingsalternativ se avsnitt 4.8.

Urinvagsinfektion ska uteslutas fore varje instillation av BCG i blasan (inflammation i bldsans mucosa
kan oka risken for hematologisk spridning av BCG). Om en urinvagsinfektion diagnostiseras under
BCG-behandling, ska behandlingen avbrytas tills urinanalysen &r normaliserad och behandlingen med
antibiotika ar avslutad.



Risken for svara systemiska BCG-infektioner med behov av antituberkulds behandling maste
dvervagas innan BCG-behandling satts in, speciellt hos dldre patienter (se Aldre patienter) och
patienter med nedsatt leverfunktion.

Svara systemiska BCG-infektioner/reaktioner har rapporterats hos farre an 5 % av studiepopulationen.
For tecken och symtom se avsnitt 4.8.

Vid misstanke om en systemisk infektion ska en infektionslékare konsulteras. BCG-infektion kan
potentiellt vara dodlig. For ytterligare information se avsnitt 4.8.

I motsats till systemiska infektioner visar sig Reiters syndrom i huvudsak som en immunmedierad
reaktion som inte nodvandigtvis beror pa disseminerad BCG utan ocksa kan vara utlost av BCG som
bara finns i urinvagarna.

Feber eller makroskopisk hematuri

Behandlingen ska uppskijutas tills samtidig feber eller makroskopisk hematuri har atgardats.

Lag bl&skapacitet

Risken for kontraktion av blasan kan 6ka hos patienter med lag blaskapacitet.

HLA-B27
Hos patienter med positiv HLA-B27 kan risken for reaktionsartrit eller Reiters syndrom 6ka.

Skov av latent BCG-infektion (inklusive fordrojd diagnos)

Det finns enstaka fallrapporter om att BCG-bakterier kvarstod i kroppen under flera ar. Dessa latenta
BCG-infektioner kan blossa upp efter den initiala infektionen och manifestera sig som framfor allt
granulomatds pneumonit, abscesser, infekterade aneurysmer, infektion i ett implantat, transplantat
eller omkringliggande vévnad.

Patienten maste informeras om risken for ett sent skov av latenta BCG-infektioner och fa
information om vilka atgarder som ska vidtas om symtom som feber och viktminskning av
okant ursprung uppkommer.

Vid misstanke om skov av en latent BCG-infektion ska en infektionslékare konsulteras.

Aldre patienter

BCG-administrering till aldre patienter ar inte kontraindicerad. Men risken for systemisk
BCG-infektion/reaktion ska Gvervigas fore den forsta administreringen. Aldre patienter kan ha nedsatt
njur- eller leverfunktion som kan paverka behandlingen med antituberkuldsa lakemedel vid svar
systemisk BCG-infektion/reaktion. Sarskilt forsiktighet ska ocksa iakttas hos aldre patienter med
nedsatt allmantillstand.

Graviditet
BCG-medac rekommenderas inte under graviditet (se avsnitt 4.6).

Patienter med kontakt med personer med immunsuppression

Patienter som behandlas med BCG-medac ska vidta lampliga hygieniska atgarder vid kontakt med
patienter med immunsuppression. M. bovis &r mindre patogent &n M. tuberculosis och dverforing
mellan ménniskor har dnnu inte rapporterats, men det kan inte uteslutas, speciellt hos patienter med
immunsuppression.



Sexuell dverforing

Sexuell éverforing av BCG har dnnu inte rapporterats men anvandning av kondom vid coitus
rekommenderas under en vecka efter BCG-behandling.

Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

BCG-bakterier &r kansliga for antituberkuldsa lakemedel (t.ex. etambutol, streptomycin,
p-aminosalicylsyra [PAS], isoniazid [INH] och rifampicin), antibiotika och antiseptika. Resistens mot
pyrazinamid och cykloserin har beskrivits.

Under behandling med intravesikal instillation av BCG ska samtidig administrering av antituberkuldsa

medel och antibiotika som fluorokinoloner, doxycyklin och gentamicin undvikas pa grund av
kénsligheten hos BCG mot de lakemedlen.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandning av BCG-medac i gravida kvinnor.
Reproduktionsstudier saknas. BCG-medac rekommenderas inte under graviditet.

Amning

Det finns inte tillrackligt med information om BCG/metaboliter utsondras i brostmjolk. BCG-medac ar
kontraindicerat under amning (se avsnitt 4.3).

Fertilitet

Intravesikal behandling med BCG har visat sig ha negativ paverkan pa spermatogenes och kan orsaka
oligospermi eller azoospermi. Djurstudier tyder pa att dessa effekter kan vara 6vergaende och
reversibla. Man bor dock soka rad om majligheten att bevara spermier innan behandlingen péabarijas.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Lokala eller systemiska symptom under behandlingen med BCG-medac kan paverka formagan att
framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningar listas nedan efter klassificering av organsystem och frekvens. Frekvenserna nedan
definieras som: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (= 1/1 000,

< 1/100), séllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000) eller ingen kénd frekvens
(kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

Klassificering av organsystem | Frekvens och biverkningar

Infektioner och infestationer Mycket vanliga

Cystit och inflammatoriska reaktioner (granulom) i blasan,
asymtomatisk granulomatds prostatit

Mindre vanliga




Klassificering av organsystem

Frekvens och biverkningar

Urinvégsinfektion, orkit, epididymit, symtomatisk granulomatos
prostatit, allvarlig systemisk BCG-reaktion/infektion,
BCG-sepsis, miliar pneumonit, hudabscess, Reiters syndrom
(konjunktivit, asymmetrisk oligoartrit och cystit)

Séllsynta

Vaskuldr infektion (t.ex. infekterat aneurysm) renal abscess
Mycket séllsynta

BCG-infektion i implantat och omgivande vévnad (t.ex.
infektion i aortagraft, hjartdefibrillator, hoft- eller
knéledsartroplastik), regional lymfkortelsinfektion, osteomyelit,
benmargsinfektion, peritonit, psoasabscess, infektion i glans
penis, orkit eller epididymit som &r resistent mot
antituberkulosterapi

Blodet och lymfsystemet

Mindre vanliga

Cytopeni, anemi

Mycket séllsynta

Cervikal lymfadenit

Ingen kand frekvens
Hemofagocytiskt syndrom

Immunsystemet Mycket vanliga
Overgaende systemisk BCG-reaktion (feber < 38,5 °C,
influensaliknande symtom inklusive allmén sjukdomskénsla,
feber, frossa, allmént obehag, myalgi)
Mycket séllsynta
Overkanslighetsreaktion (t.ex. svullna 6gonlock, hosta)
Ogon Mycket séllsynta
Chorioretinit, konjunktivit, uveit
Blodkarl Mindre vanliga

Hypotoni

Mycket séllsynta

Kérlfistel

Ingen kand frekvens

Vaskulit (inklusive vaskulit i centrala nervsystemet)

Andningsvagar, brostkorg och
mediastinum

Mindre vanliga
Lunggranulom

Magtarmkanalen

Mycket vanliga
Illaméende

Vanliga

Diarré, buksmarta
Mycket sallsynta
Krakning, tarmfistel

Lever och gallvagar

Mindre vanliga
Hepatit

Hud och subkutan vavnad

Mindre vanliga
Hudutslag

Muskuloskeletala systemet och
bindvév

Vanliga
Myalgi

Mindre vanliga
Aurtrit, artralgi

Njurar och urinvagar

Mycket vanliga
Frekvent miktion med obehag och smarta

Vanliga
Urininkontinens

Mindre vanliga
Makroskopisk hematuri, blasretention, urinvagsobstruktion,
blaskontraktion




Klassificering av organsystem | Frekvens och biverkningar

Ingen kand frekvens
Njursvikt, pyelonefrit, nefrit (inklusive tubulointerstitiell nefrit,
intestitiell nefrit och glomerulonefrit)

Reproduktionsorgan och Ingen kand frekvens

brostkortel Genital storning (t.ex. vaginal smaérta, dyspareuni), oligospermi,
azoospermi

Allméanna symtom och/eller Mycket vanliga

symtom vid Trotthet

administreringsstéllet Vanliga
Feber > 38,5 °C

Mycket sallsynta
Perifert ddem

Utredningar Mindre vanliga
Forhojda leverenzymer

Ingen kand frekvens
Forhojt prostataspecifikt antigen (PSA)

Biverkningar efter BCG-behandling intraffar ofta men &r i allmanhet lindriga och 6vergaende.
Biverkningarna dkar vanligen med antalet BCG-instillationer.

I vanliga fall kan myalgi och i mindre vanliga fall kan artrit/artralgi och hudutslag upptréda. | de flesta
fall av artrit, artralgi och hudutslag beror dessa pa patientens dverkanslighet mot BCG. Det kan bli
nddvandigt att avbryta administreringen av BCG-medac i vissa fall.

Lokala biverkningar

Obehag och smérta vid miktion och frekvent miktion intraffar hos upp till 90 % av patienterna. Cystit
och inflammatorisk reaktion (granulom) kan utgéra en vasentlig del av antitumdraktiviteten.
Ytterligare lokala biverkningar som observeras i mindre vanliga fall: makroskopisk hematuri,
urinvagsinfektion, blasretraktion, urinstopp, blaskontraktur, symtomatisk granulomatds prostatit, orkit
och epididymit. Renal abscess observeras séllan. Dessutom kan genitala storningar (t.ex. vaginal
smarta, dyspareuni) forekomma med okénd frekvens.

Overgdende systemisk BCG-reaktion

Lag feber, influensaliknande symtom och allmént obehag kan upptrada. Dessa symtom avtar vanligen
inom 24-48 timmar och ska behandlas pa normalt symtomatiskt satt. Reaktionerna ar tecken pa en
begynnande immunreaktion. Alla patienter som behandlas med lakemedlet ska 6vervakas noggrant
och uppmanas att rapportera alla fall av feber och andra férandringar utanfér urinsystemet.

Allvarliga systemiska biverkningar/infektioner

Att skilja en BCG-infektion fran en BCG immunreaktion utgor en utmaning, eftersom symtomen ar
mycket lika i borjan. | motsats till detta &r en 6vergaende systemisk BCG-reaktion en mycket vanlig
biverkning som maste differentieras.

Kliniska tecken och symtom pa BCG-infektion/reaktion i bérjan ar feber > 39,5 °C i minst 12 timmar,
feber > 38,5 °C i minst 48 timmar och forsamring av allméantillstandet.

Typiska tecken pa en infektion ar utveckling av miliar pneumoni, granulomat6s hepatit, onormala
leverfunktionsprov (speciellt en férhojning av alkalisk fosfatas), organisk dysfunktion (annan &n
urogenital) med granulomatds inflammation vid biopsi 6ver tid.

Vid misstanke om en systemisk infektion ska en infektionslakare konsulterats. BCG-infektion kan
potentiellt vara dodlig.

Aven om symtomen pa en systemisk BCG-infektion inte skiljer sig fran tuberkulos, behdver patienten
inte isoleras eftersom M. bovis &r mindre patogent for ménniskor &n M. tuberculosis.



Vid skov av en latent infektion uppvisar patienterna vanligtvis symtom som feber och viktminskning
av okant ursprung. Flera fallrapporter visar att diagnosen &r en utmaning eftersom symtomen varierar
och ett orsakssamband med BCG-infektion inte misstanks av lakare.

En korrekt och tidig diagnos och som en foljd av detta lamplig behandling &r viktig for resultatet,
speciellt hos éldre patienter eller patienter med funktionsnedsattning for att férhindra dédliga
konsekvenser. Observera att det finns ett patientkort som tar upp detta, som ska lamnas till
patienten (se &ven avsnitt 4.4).

Vid misstanke om skov av en latent BCG-infektion ska en infektionslékare konsulteras.

Ytterligare anvandning av kortikosteroider kan rekommenderas vid sepsis, granulomatdsa reaktioner
(t.ex. lungor eller lever) och andra immunmedierade reaktioner.

For rekommenderad behandling se tabellen nedan.

Behandling av symptom, tecken och syndrom

Symptom, tecken eller syndrom Behandling

1) Symptom pa vesikal irritation som Symptomatisk behandling
varar mindre &n 48 timmar

2) Symptom pa vesikal irritation som | Avbryt terapin med BCG-medac och inled behandling med
varar 48 timmar eller mer kinoloner. Om tillstandet inte har lakt ut fullstandigt efter
10 dagar, administrera isoniazid (INH)* i tre manader.

Vid antituberkul6s behandling ska terapin med
BCG-medac definitivt utsattas.

3) Samtidig bakteriell infektion i Skjut upp terapin med BCG-medac tills urinanalysen &r
urinvégar normal och behandlingen med antibiotika avslutad.

4) Andra urogenitala biverkningar: Avbryt terapin med BCG-medac.

symptomatisk granulomatds prostatit, | Administrera isoniazid (INH)* och rifampicin* i tre till
epididymit och orkit, urinstopp och sex manader beroende pa svarighetsgrad.

renal abscess
Vid antituberkulds behandling ska terapin med
BCG-medac definitivt utsattas.

5) Feber under 38,5 °C som varar Symptomatisk behandling med paracetamol.
mindre &n 48 timmar

6) Hudutslag, artralgi, artrit eller Avbryt terapin med BCG-medac.

Reiters syndrom Beakta konsultation med infektionslékare.

Administrera antihistamina eller icke-steroida anti-
inflammatoriska lakemedel. Kortisonbehandling ska
Overvéagas vid en immunmedierad reaktion.

Om inget svar erhalls, tillfor isoniazid* i tre manader.

Vid antituberkulds behandling ska terapin med
BCG-medac definitivt utséttas.

7) Systemisk BCG-reaktion/infektion** | Avbryt definitivt terapin med BCG-medac.

utan tecken pa septisk chock Beakta konsultation med infektionslékare.
Administrera tredubbel antituberkulds behandling™ i
sex manader och behandling med lagdos kortikosteroid.

8) Systemisk BCG-reaktion/infektion | Avbryt definitivt behandlingen med BCG-medac.
med tecken pa septisk chock Satt omedelbart in tredubbel antituberkulds behandling*
kombinerad med snabbverkande kortikosteroider i hég dos.

Begar utlatande fran infektionslakare.

* Varning! BCG-bakterier ar kansliga for alla antituberkuldsa lakemedel som anvands for narvarande
utom pyrazinamid. Om tredubbel antituberkul6s behandling &r nédvandig rekommenderas normalt
kombinationen isoniazid (INH), rifampicin och etambutol.

** se definitionen ovan



Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Det ar osannolikt att 6verdosering skulle kunna ske eftersom en injektionsflaska BCG-medac
motsvarar en dos.

Det finns inga uppgifter som indikerar att dverdosering skulle leda till andra symptom &n de beskrivna
biverkningarna.
5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Immunstimulerande medel, Ovriga immunstimulerande medel
ATC-kod: LO3AX03

BCG-medac ar en frystorkad suspension av levande bakterier (Bacillus Calmette-Guérin) med lag

infektionspotential utvunna ur Mycobacterium bovis, stammen RIVM.

Verkningsmekanism

BCG-medac stimulerar immunsystemet och har antitumoral aktivitet.

Uppgifter fran undersokningar antyder att BCG fungerar som en icke-specifik immunpotentiator, inte
genom en enda mekanism utan genom flera funktioner som berér immunsystemets celler. BCG har
stimulerande effekt pa mjalten, forstarker makrofagfunktionen i mjalten och aktiverar naturliga
mordarceller. BCG-instillation stimulerar en 6kning av granulocyter, monocyter/makrofager och
T-lymfocyter, vilket indikerar lokal aktivering av immunsystemet. Cytokinerna IL1, IL2, IL6 och
TNFo okar ocksa.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
De flesta av bacillerna utsondras i urinen under de forsta timmarna efter instillationen. Huruvida

mykobakterier kan passera den intakta urotelialvaggen ar fortfarande okant. Det finns rapporter om
enstaka fall dar BCG-bakterier funnits kvar i urinvagarna under mer an 16 manader (se avsnitt 4.4).
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5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

BCG av stammen RIVM har provats med avseende pa toxicitet, immunstimulerande egenskaper och
antitumoral aktivitet i olika djur. Hoga doser BCG orsakade vikthamning hos mus, och
leverrubbningar noterades ocksa. Intravends injektion i kanin tycktes vara pyrogen. Upprepade
instillationer i marsvin ledde till inflammatoriska reaktioner i blasvaggen. Som biverkningar vid hoga
doser férekom granulomatdsa lesioner i lever och lunga. Intravesikal applicering i hund uppvisade
minimala mekaniska lesioner i urotelium medan inga tecken pa inflammation observerades i
suburotelial stroma.

Inga studier av mutagenicitet, carcinogenicitet och reproduktionseffekter har utforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpadmnen

Pulver: polygelin, vattenfri glukos och polysorbat 80.
Vatska: natriumklorid och vatten for injektionsvétskor.

6.2 Inkompatibiliteter
BCG-medac far inte blandas med hypotona och hypertona I6sningar.
6.3 Hallbarhet

2 ar eller 3 ar nar antalet levande enheter vid frislappandet ar mer an 5 x 108 cfu/injektionsflaska, i alla
fall inte langre an 4 ar efter datumet av skord.

Fysikalisk och kemisk stabilitet har pavisats i 24 timmar vid forvaring i skydd mot ljus i
rumstemperatur (20 °C-25 °C) eller i kylskap (2 °C-8 °C).

Ur mikrobiologisk synvinkel ska lakemedlet anvandas omedelbart.

Om det inte anvands omedelbart ansvarar anvandaren for forvaringstid och forvaringsforhallanden
fore anvandning, vilka normalt inte ska dverskrida 24 timmar vid 2 °C-8 °C, om inte beredning har
skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter beredning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Pulver i injektionsflaska (glas av typ 1) med gummipropp och 50 ml 1sningsmedel i pase (avancerat
polypropen, APP) med injektionsflaskkoppling och kateteranslutning, med eller utan kateter och
Luer-Lock till konisk anslutning.

Forpackningsstorlekar:

. 1, 3, 5 eller 6 injektionsflaskor, 16sningsmedel i pase/pasar, Luer-Lock till konisk(a)
anslutning(ar) med eller utan kateter (katetrar).
. 1 eller 3 injektionsflaskor, 16sningsmedel i pase/pasar, med eller utan kateter (katetrar).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Viktig information om anvandningen av BCG-medac

BCG-medac far endast anvandas av erfaren hélso- och sjukvardspersonal.

Sékerstall lamplig forvaring (se avsnitt 6.4) och att forpackningen ar oskadad.

BCG-medac ska administreras under de forhallanden som kravs for intravesikal endoskopi.

BCG-medac far inte administreras subkutant, intradermalt, intramuskulart, intravendst eller for
vaccination mot tuberkulos.
Vatskepasens Luer-Lock-kateteranslutning far endast anvéandas for intravesikal instillation!

Grundprinciper och skyddsatgarder vid anvandning av BCG-medac

Generellt ska direktkontakt med BCG-medac undvikas. BCG-medac dr ett lakemedel som kan orsaka
infektion hos manniskor och utgor en risk for halso- och sjukvardspersonal. Fara kan uppsta om
lakemedlet tréanger in i kroppen via skadad hud, om aerosoler inandas, droppar kommer in i 6gonen
eller kommer i kontakt med slemhinnor eller om de svéljs ned. At, drick och rék inte i arbetsutrymmen
och forvara inte mat, dryck eller tobaksvaror har. BCG-medac fér inte hanteras i ett rum dar
cytotoxiska ldkemedel bereds for intravends anvandning eller hanteras av personal som bereder
cytotoxiska ldkemedel for intravends anvandning.

Lakemedlet far inte hanteras av personer med kand immunbrist.

Det rekommenderas att en stangd, stanksaker rock, engangshandskar, andningsmask FFP2 och
skyddsglaségon med sidoskydd anvénds som personlig skyddsutrustning under hantering. BCG-medac
far endast transporteras i slutna behallare (forvaringsanvisningar efter beredning finns i avsnitt 6.3).
Efter avslutat arbete ska arbetsytorna rengéras med lamplig desinfektionslésning. Efter arbete och i
handelse av hudkontakt: desinfektera handerna med handdesinfektion, 1at dem torka, tvétta dem och
anvand hudvardsprodukter.

Tuberkulinprov
Den intravesikala behandlingen med BCG-medac kan orsaka kénslighet for tuberkulin och darigenom

komplicera senare tolkning av tuberkulinprov for diagnos av mykobakteriell infektion.
Reaktivitetsprov med tuberkulin ska darfor utforas fore administrering av BCG-medac.

Preparering av beredd intravesikal suspension

Fore anvandning maste lakemedlet resuspenderas under aseptiska forhallanden med anvandning av
steril 0,9 % (9 mg/ml) natriumkloridlésning (se steg 7 i bruksanvisningen). Katetern ska foras in med
sarskild forsiktighet for att undvika skador pa urinrérets och urinblasans epitel eftersom detta kan leda
till systemisk BCG-infektion. Anvandning av glidmedel rekommenderas for att minimera risken for
traumatisk kateterisering och for att minska patientens obehag. Kvinnor kan behdva mindre glidmedel
an man. Det har inte observerats att glidmedlets eventuella antiseptiska effekt paverkar lakemedlets
effekt. Efter kateterisering och innan BCG-medac administreras ska blasan tommas for att minska
mangden glidmedel som kan ha forts in. Blanda suspensionen genom att snurra den varsamt fore
anvandning. Makroskopiskt synliga partiklar paverkar inte lakemedlets effekt eller sakerhet.
Injektionsflaskans innehall &r endast avsett for engangsbruk/engangsdos. Eventuell éverbliven
suspension maste kasseras.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Atgarder i handelse av nodsituationer och spill av BCG-medac

Anvand skyddsklader och undvik att réra upp damm.

Téck spillet av BCG-medac suspension med cellulosa och fukta med ett desinfektionsmedel med
bevisad effekt mot mykobakterier. Efter att spillet av BCG-medac suspension har torkats upp ska ytan
rengoras pa nytt med en desinfektionslosning och fa torka. Spill pa huden ska behandlas med ett
lampligt desinfektionsmedel.

Forsta hjalpen

Radfraga alltid lakare i handelse av kontaminering.

Vid hudkontakt: ta av kontaminerade klader. Desinfektera och tvatta huden och kontrollera om sar ar
kontaminerade.



Vid 6gonkontakt: skolj det berorda 6gat med tillracklig méngd dgontvéttlosning eller, alternativt, med
vatten. Ta ut eventuella kontaktlinser.

Vid nedsvéljning: skélj munnen med rikliga mangder vatten.

Vid inandning: sakerstall tillracklig tillforsel av frisk luft.

Ytterligare information om katetern finns i den motsvarande bruksanvisningen.



Instruktioner for anvandare av BCG-medac

Bestandsdelar i och anvandning av instillationssetet |<med kateter, utan Luer-Lock till konisk
anslutning>

Instillationssetets huvudsakliga bestandsdelar

B
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Huvudsakliga bestandsdelar Beskrivning
A Injektionsflaska med pulver
B Skyddsomslag
C Vitskepase med 0,9 % (9 mg/ml) natriumkloridlosning
C1 Anslutning for injektionsflaskan med skyddslock och uppbrytbar
forsegling
C2 Luer-Lock-anslutning for kateter med skyddslock och uppbrytbar
forsegling
C3 Kldmma
C4 Fyllningsport utan appliceringsfunktion
D Luer-Lock-kateter
D1 Glidmedel
E Avfallspase

Ansluta injektionsflaskan till vatskepasen

1. Lagg ut avfallspasen (E) sa att den efter instillationen &r redo for omedelbar kassering av setet for
att forhindra kontaminering.

.




2. Taav snapplocket fran injektionsflaskan (A) och desinfektera proppen enligt lokala foreskrifter.

3. Rivav skyddsomslaget (B) fran vatskepasen (C) och ta bort skyddsomslaget helt.

B

4. Taav skyddslocket fran anslutningen for injektionsflaskan (C1).




5. Tryck fast anslutningen pa injektionsflaskan till stoppet.

Blanda pulvret med vatskan

6. BOj den uppbrytbara forseglingen inuti roret pa anslutningen for injektionsflaskan (C1) uppat och
nedat flera ganger for att bryta forseglingen.




Hall vatskepasen sa att injektionsflaskan ar under den.
Klam ihop vatskepasen flera ganger for att Gverfora tillrackligt med vétska till injektionsflaskan.

Sékerstéll att injektionsflaskan inte fylls helt for att moéjliggora efterféljande 6verféring av
suspensionen till vatskepasen. Det kan finnas lite vatska kvar i pasen.

Rotera injektionsflaskan langsamt for att minimera skumbildning medan lakemedlet blandas med
vatskan. Vid kraftig skumbildning: 1t injektionsflaskan sta en kort stund (nagra minuter).

Injektionsflaskans innehall maste bilda en homogen suspension. Detta tar nagra minuter.

Vand vatskepasen upp och ned och hall den sa att injektionsflaskan &r ovanfar den.
Hall i injektionsflaskan.

Klam ihop vatskepasen flera ganger tills injektionsflaskan ar helt tom.

Upprepa steg 7 och 8 om det fortfarande finns pulver i injektionsflaskan.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska lakemedlet anvéandas omedelbart. Om lakemedlet inte anvénds
omedelbart, se avsnitt 6.3 "Hallbarhet”.

Suspensionen ska inte vara kall vid instillationen eftersom detta kan leda till att patienten kdnner
behov av att tomma blasan med forkortad exponeringstid till f6ljd.
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Kateterisering

9. Kateterisera patienten enligt lokala foreskrifter och bruksanvisningen med anvéndning av
medfodljande Luer-Lock-kateter (D) och glidmedel (D1) eller annan lamplig kateter och/eller
glidmedel.

Toém urinblasan med anvandning av katetern.

Ansluta katetern till vatskepasen

10. Rotera och snurra pasen for att blanda eventuell bottensats innan den ansluts.
Administrera inte suspensionen Kall.
Ta bort skyddslocket fran kateteranslutningen (C2).

Anslut patientens Luer-Lock-kateter (D) till vatskepasens kateteranslutning (C2).

c2




Instillation

11. BOj den uppbrytbara forseglingen inuti roret pa kateteranslutningen (C2) uppat och nedat flera
ganger for att bryta forseglingen.

Hall patientens kateter stadigt medan du gor detta.

12. Hall vatskepasen med injektionsflaskan upp och ned ovanfor pasen.

Klam ihop vétskepasen varsamt med andra handen sa att lakemedlet langsamt instilleras i
patientens urinblasa.

Fortsatt att klamma tills vétskepasen och injektionsflaskan ar tomma.




13. Klam ut resterande luft ur vatskepasen for att tomma katetern sa mycket som majligt.

Efter instillation

14. Stang klamman (C3) for att forhindra backfldde av vétska till katetern och minimera risken for
kontaminering. Alternativt kan vétskepasen hallas hopklamd medan steg 15 och 16 utfors.




15. Ta forsiktigt bort katetern, med ansluten vatskepase, fran blasan. Undvik kontaminering fran
droppstéank.

N
AN

16. Kassera produkten enligt géllande anvisningar med anvandning av avfallspasen.

Injektionsflaskans innehéll ar endast avsett for engangsbruk/engéngsdos. Eventuell dverbliven
suspension maste kasseras.




Instruktioner for anvandare av BCG-medac

Bestandsdelar i och anvandning av instillationssetet <med kateter och Luer-Lock till konisk
anslutning>

Instillationssetets huvudsakliga bestandsdelar

B
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Huvudsakliga bestandsdelar Beskrivning
A Injektionsflaska med pulver
B Skyddsomslag
C Vatskepase med 0,9 % (9 mg/ml) natriumkloridlésning
C1 Anslutning for injektionsflaskan med skyddslock och uppbrytbar
forsegling
C2 Luer-Lock-anslutning for kateter med skyddslock och uppbrytbar
forsegling
C3 Kldmma
C4 Fyllningsport utan appliceringsfunktion
D Luer-Lock-kateter
D1 Glidmedel
E Avfallspase
F Luer-Lock till konisk anslutning

Ansluta injektionsflaskan till vatskepasen

1. Lagg ut avfallspasen (E) sa att den efter instillationen &r redo for omedelbar kassering av setet for
att férhindra kontaminering.




2. Taav snapplocket fran injektionsflaskan (A) och desinfektera proppen enligt lokala foreskrifter.

3. Rivav skyddsomslaget (B) fran vatskepasen (C) och ta bort skyddsomslaget helt.

B

4. Taav skyddslocket fran anslutningen for injektionsflaskan (C1).



5.  Tryck fast anslutningen pa injektionsflaskan till stoppet.

Blanda pulvret med vatskan

6. Boj den uppbrytbara forseglingen inuti roret pa anslutningen for injektionsflaskan (C1) uppat och
nedat flera ganger for att bryta forseglingen.



8.

Hall vatskepasen sa att injektionsflaskan ar under den.
Klam ihop vatskepasen flera ganger for att overfora tillrackligt med vatska till injektionsflaskan.

Sékerstall att injektionsflaskan inte fylls helt for att mojliggora efterfoljande dverforing av
suspensionen till vatskepasen. Det kan finnas lite véatska kvar i pasen.

Rotera injektionsflaskan langsamt for att minimera skumbildning medan lakemedlet blandas med
vatskan. Vid kraftig skumbildning: lat injektionsflaskan sta en kort stund (nagra minuter).

Injektionsflaskans innehall maste bilda en homogen suspension. Detta tar nagra minuter.

Vand vatskepasen upp och ned och hall den sa att injektionsflaskan ar ovanfor den.

Hall i injektionsflaskan.



Klam ihop vatskepasen flera ganger tills injektionsflaskan &r helt tom.
Upprepa steg 7 och 8 om det fortfarande finns pulver i injektionsflaskan.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska lakemedlet anvédndas omedelbart.
Om lakemedlet inte anvands omedelbart, se avsnitt 6.3 "Hallbarhet”.

Suspensionen ska inte vara kall vid instillationen eftersom detta kan leda till att patienten kénner
behov av att tomma blasan med forkortad exponeringstid till foljd.

Kateterisering

9.

Kateterisera patienten enligt lokala féreskrifter och bruksanvisningen med anvandning av
medfdljande Luer-Lock-kateter (D) och glidmedel (D1) eller annan lamplig kateter och/eller
glidmedel.

TOm urinblasan med anvéandning av katetern.
Observera vid anvandning med sjalvvald kateter med konisk anslutning:

Medf6ljande Luer-Lock till konisk anslutning (F) maste anvandas for att ansluta pasen till den
sjélvvalda katetern (visas €j).

For att gora detta maste foljande steg utforas:

- Ta bort skyddslocket fran kateteranslutningen (C2, se steg 10).

- Rotera och snurra pasen innan den ansluts for att blanda eventuell bottensats.
- Anslut Luer-Lock till konisk anslutning (F) till pasens kateteranslutning (C2).
- Anslut omsorgsfullt pasen med anslutningen (F) till patientens kateter.

- Fortsatt sedan till steg 11.



Ansluta katetern till vatskepasen

10. Rotera och snurra pasen for att blanda eventuell bottensats innan den ansluts.
Administrera inte suspensionen kall.
Ta bort skyddslocket fran kateteranslutningen (C2).

Anslut patientens Luer-Lock-kateter (D) till véatskepasens kateteranslutning (C2).

N
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Instillation

11. BOj den uppbrytbara forseglingen inuti roret pa kateteranslutningen (C2) uppat och nedat flera
ganger for att bryta forseglingen.

Hall patientens kateter stadigt medan du gor detta.

12. Hall vatskepasen med injektionsflaskan upp och ned ovanfér pasen.

Klam ihop vatskepasen varsamt med andra handen sa att lakemedlet langsamt instilleras i
patientens urinblasa.



Fortsatt att klamma tills vatskepasen och injektionsflaskan ar tomma.

!

13. Klam ut resterande luft ur vatskepasen for att tomma katetern sa mycket som mojligt.

Efter instillation

14. Stang klamman (C3) for att forhindra backflode av vétska till katetern och minimera risken for
kontaminering. Alternativt kan vétskepasen hallas hopklamd medan steg 15 och 16 utfors.



15. Ta forsiktigt bort katetern, med ansluten vatskepase, fran blasan. Undvik kontaminering fran
droppsténk.

N
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16. Kassera produkten enligt gallande anvisningar med anvandning av avfallspasen.

Injektionsflaskans innehéll ar endast avsett for engangsbruk/engangsdos. Eventuell dverbliven
suspension maste kasseras.






Instruktioner for anvandare av BCG-medac

Bestandsdelar i och anvandning av instillationssetet <utan kateter, utan Luer-Lock till konisk
anslutning>

Instillationssetets huvudsakliga bestandsdelar

B
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Huvudsakliga bestandsdelar Beskrivning
A Injektionsflaska med pulver
B Skyddsomslag
C Vatskepase med 0,9 % (9 mg/ml) natriumkloridlsning
C1 Anslutning for injektionsflaskan med skyddslock och uppbrytbar
forsegling
C2 Luer-Lock-anslutning for kateter med skyddslock och uppbrytbar
forsegling
C3 Kldmma
C4 Fyllningsport utan appliceringsfunktion
E Avfallspase

Ansluta injektionsflaskan till vatskepasen

1. Lagg ut avfallspasen (E) sa att den efter instillationen ar redo for omedelbar kassering av setet for
att forhindra kontaminering.

.




2. Taav snapplocket fran injektionsflaskan (A) och desinfektera proppen enligt lokala foreskrifter.

3. Rivav skyddsomslaget (B) fran vatskepasen (C) och ta bort skyddsomslaget helt.

B

4. Taav skyddslocket fran anslutningen for injektionsflaskan (C1).




5. Tryck fast anslutningen pa injektionsflaskan till stoppet.

Blanda pulvret med vatskan

6. Boj den uppbrytbara forseglingen inuti roret pa anslutningen for injektionsflaskan (C1) uppat och
nedat flera ganger for att bryta forseglingen.

7. Hall vatskepasen sa att injektionsflaskan ar under den.



Klam ihop vétskepasen flera ganger for att 6verfora tillrackligt med vatska till injektionsflaskan.

Sakerstall att injektionsflaskan inte fylls helt for att mojliggora efterféljande dverforing av
suspensionen till vatskepasen. Det kan finnas lite vatska kvar i pasen.

Rotera injektionsflaskan langsamt for att minimera skumbildning medan lakemedlet blandas med
vatskan. Vid kraftig skumbildning: Iat injektionsflaskan sta en kort stund (nagra minuter).

Injektionsflaskans innehall maste bilda en homogen suspension. Detta tar nagra minuter.

Vand vatskepasen upp och ned och hall den sa att injektionsflaskan ar ovanfér den.
Hall i injektionsflaskan.

Klam ihop vatskepasen flera ganger tills injektionsflaskan &r helt tom.

Upprepa steg 7 och 8 om det fortfarande finns pulver i injektionsflaskan.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska lakemedlet anvédndas omedelbart.
Om lakemedlet inte anvands omedelbart, se avsnitt 6.3 "Hallbarhet”.

Suspensionen ska inte vara kall vid instillationen eftersom detta kan leda till att patienten kénner
behov av att tomma blasan med forkortad exponeringstid till foljd.
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Kateterisering

9. Kateterisera patienten enligt lokala foreskrifter och bruksanvisningen med anvéndning av en
lamplig kateter och glidmedel.

Tom urinblasan med anvandning av katetern.

Ansluta katetern till vatskepasen

10. Rotera och snurra pasen for att blanda eventuell bottensats innan den ansluts.
Administrera inte suspensionen Kall.
Ta bort skyddslocket fran kateteranslutningen (C2).

Anslut patientens kateter till vatskepasens kateteranslutning (C2).

C2

Instillation



11. BGj den uppbrytbara forseglingen inuti roret pa kateteranslutningen (C2) uppat och nedat flera
ganger for att bryta forseglingen.

Hall patientens kateter stadigt medan du gor detta.

12. Hall vatskepasen med injektionsflaskan upp och ned ovanfor pasen.

Klam ihop vétskepasen varsamt med andra handen sa att lakemedlet langsamt instilleras i
patientens urinblasa.

Fortsatt att klamma tills véatskepasen och injektionsflaskan ar tomma.




13. Klam ut resterande luft ur vatskepasen for att tomma katetern sa mycket som majligt.

Efter instillation

14. Stang klamman (C3) for att forhindra backfldde av vétska till katetern och minimera risken for
kontaminering. Alternativt kan vétskepasen hallas hopklamd medan steg 15 och 16 utfors.




15. Ta forsiktigt bort katetern, med ansluten vatskepase, fran blasan. Undvik kontaminering fran
droppstéank.

N
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16. Kassera produkten enligt géllande anvisningar med anvandning av avfallspasen.

Injektionsflaskans innehéll ar endast avsett for engangsbruk/engéngsdos. Eventuell dverbliven
suspension maste kasseras.




Instruktioner for anvandare av BCG-medac

Bestandsdelar i och anvandning av instillationssetet <utan kateter, med Luer-Lock till konisk
anslutning>

Instillationssetets huvudsakliga bestandsdelar

Bl——————

F
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Huvudsakliga bestandsdelar | Beskrivning
A Injektionsflaska med pulver
B Skyddsomslag
C Vitskepase med 0,9 % (9 mg/ml) natriumkloridlésning
C1 Anslutning for injektionsflaskan med skyddslock och uppbrytbar
forsegling
C2 Luer-Lock-anslutning for kateter med skyddslock och uppbrytbar
forsegling
C3 Kldmma
C4 Fyllningsport utan appliceringsfunktion
E Avfallspase
F Luer-Lock till konisk anslutning

Ansluta injektionsflaskan till vatskepasen

1. Lagg ut avfallspasen (E) sa att den efter instillationen &r redo for omedelbar kassering av setet for
att forhindra kontaminering.




2. Taav snapplocket fran injektionsflaskan (A) och desinfektera proppen enligt lokala foreskrifter.

3. Rivav skyddsomslaget (B) fran vatskepasen (C) och ta bort skyddsomslaget helt.

B

4. Taav skyddslocket fran anslutningen for injektionsflaskan (C1).



5.  Tryck fast anslutningen pa injektionsflaskan till stoppet.

Blanda pulvret med vatskan

6. Boj den uppbrytbara forseglingen inuti roret pa anslutningen for injektionsflaskan (C1) uppat och
nedat flera ganger for att bryta forseglingen.



8.

Hall vatskepasen sa att injektionsflaskan ar under den.
Klam ihop vatskepasen flera ganger for att overfora tillrackligt med vatska till injektionsflaskan.

Sékerstall att injektionsflaskan inte fylls helt for att mojliggora efterfoljande dverforing av
suspensionen till vatskepasen. Det kan finnas lite véatska kvar i pasen.

Rotera injektionsflaskan langsamt for att minimera skumbildning medan lakemedlet blandas med
vatskan. Vid kraftig skumbildning: lat injektionsflaskan sta en kort stund (nagra minuter).

Injektionsflaskans innehall maste bilda en homogen suspension. Detta tar nagra minuter.

Vand vatskepasen upp och ned och hall den sa att injektionsflaskan ar ovanfor den.

Hall i injektionsflaskan.



Klam ihop vatskepasen flera ganger tills injektionsflaskan &r helt tom.
Upprepa steg 7 och 8 om det fortfarande finns pulver i injektionsflaskan.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska lakemedlet anvédndas omedelbart.
Om lakemedlet inte anvands omedelbart, se avsnitt 6.3 "Hallbarhet”.

Suspensionen ska inte vara kall vid instillationen eftersom detta kan leda till att patienten kénner
behov av att tomma blasan med forkortad exponeringstid till foljd.

Kateterisering

9.

Kateterisera patienten enligt lokala féreskrifter och bruksanvisningen med anvandning av en
lamplig kateter och glidmedel.

TOm urinblasan med anvéandning av katetern.

Denna forpackning innehaller ingen kateter. Anvand medféljande anslutning (F) for att ansluta
pasen till patientens kateter med konisk anslutning (visas €j).

For att gora detta maste foljande steg utforas:

- Ta bort skyddslocket fran kateteranslutningen (C2, se steg 10).

- Anslut anslutningen (F) till pasens kateteranslutning (C2).

- Anslut omsorgsfullt pasen med anslutningen (F) till patientens kateter.
- Fortsatt sedan till steg 11.

Ansluta katetern till vatskepasen

10. Rotera och snurra pasen for att blanda eventuell bottensats innan den ansluts.

Administrera inte suspensionen Kall.



Ta bort skyddslocket fran kateteranslutningen (C2).

Anslut patientens kateter till vatskepasens kateteranslutning (C2).

Instillation

11. BOj den uppbrytbara forseglingen inuti roret pa kateteranslutningen (C2) uppét och nedat flera
ganger for att bryta forseglingen.

Hall patientens kateter stadigt medan du gor detta.

12. Hall vatskepasen med injektionsflaskan upp och ned ovanfor pasen.

Klam ihop vétskepasen varsamt med andra handen sa att lakemedlet langsamt instilleras i
patientens urinblasa.

Fortsatt att klamma tills véatskepasen och injektionsflaskan &r tomma.



!

13. Klam ut resterande luft ur véatskepasen for att tomma katetern sa mycket som majligt.

Efter instillation

14. Stang klamman (C3) for att forhindra backfldde av vétska till katetern och minimera risken for
kontaminering. Alternativt kan vatskepasen hallas hopklamd medan steg 15 och 16 utfors.



15. Ta forsiktigt bort katetern, med ansluten vatskepase, fran blasan. Undvik kontaminering fran
droppsténk.

N
AN

16. Kassera produkten enligt gallande anvisningar med anvandning av avfallspasen.

Injektionsflaskans innehéll ar endast avsett for engangsbruk/engangsdos. Eventuell dverbliven
suspension maste kasseras.
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