BCG - Bacillus Calmette Guérin, BCG-medac — Implementering av patientkort
Basta hélso- och sjukvardspersonal!
medac GmbH, i éverenskommelse med Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea, vill informera om féljande:
Sammanfattning
e Fallrapporter har visat att det finns en risk fér uppblossning av latenta
BCG-infektioner, med eventuell dédlig utgang som foljd.
e Det dr av yttersta vikt att uppblossning av latenta BCG-infektioner behandlas adekvat.
o Ett patientkort kommer snart att inkluderas i forpackningen med BCG-medac for att
sékerstélla att patienter och allménldkare ar medvetna om den aktuella risken for att en
BCG-infektion kan uppkomma ocksa ar efter BCG-behandling. Tills detta ar
implementerat bifogar vi nagra kort. Kontaktinformation for bestallning av ytterligare
kort finns nedan.

- Ge patienten patientkortet och besvara hans/hennes fragor om detta.

Bakgrund till saékerhetsproblemet

BCG-medac ar avsett for behandling av noninvasivt urotelialt carcinom (kurativ behandling
av carcinom in situ, profylaktisk behandling av recidiv av urotelialt carcinom begrénsat till
mucosa; urotelialt carcinom i lamina propria men inte i blasans muskulatur; carcinom in situ).

En ovanlig biverkning av behandling med BCG-medac ar en spridning av BCG-infektion som
kan uppkomma ocksa flera ar efter behandling. Den kan leda till en latent BCG-infektion,
som kan kvarsta i flera ar. Dessa latenta BCG-infektioner kan blossa upp ar efter den initiala
infektionen och uppkomma av framfor allt granulomatds pneumonit, abscesser, infekterade
aneurysm och infektioner av implantat, transplantat eller omkringliggande vavnader och som
forblir oupptéackta och ihallande under en lang tid efter avslutad BCG-behandling. Det finns
ocksa fallrapporter i vilka en sadan systemisk infektion har haft en dodlig utgang péa grund av
utmanande diagnos och fordrojd behandling. Uppblossning av dessa infektioner utgor saledes
en risk for patientsékerheten, med eventuell dodlig utgang som foljd.

Konsultation av en specialist pa infektionssjukdomar rekommenderas nar BCG har spritt sig
eftersom sjukdomsforloppet liknar det vid infektioner med M. tuberculosis. BCG (férsvagad
M. bovis) ar dock betydligt mindre patogent for manniska &n M. tuberculosis och patienten
behdver inte isoleras nér en systemisk infektion har diagnostiserats.



Patientkort

Ett patientkort har tagits fram for att minska risken for oupptackt svar systemisk
BCG-infektion med eventuell dédlig utgang och finns nu i férpackningen.

Innan den forsta installationen av BCG-medac utfors ska patienten informeras om symtomen
pa en svar systemisk reaktion/infektion och patientkortet ska fyllas i med patientens och
urologens namn. Patienten ska alltid béra med sig patientkortet och visa det for alla lékare
han/hon besoker (allmanlékare, sjukhuslékare) for att sékerstélla adekvat behandling vid en
systemisk infektion.

Patientkortet innehaller ocksa en kort beskrivning av symtomen pa systemisk infektion och en
kort notis om BCG och risken for en uppblossning av latent BCG-infektion for att gora
allménlakare och sjukhusldkare som inte &r direkt inblandade i behandlingen med
BCG-medac uppmarksamma pa en sadan komplikation. Om en systemisk BCG-infektion eller
andra biverkningar uppkommer ska det rapporteras via det nationella rapporteringssystemet.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt Gvervaka ldkemedlets nytta-riskfornallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning.
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uppdaterats. | bipacksedeln har avsnitt 2 Varningar och forsiktighet uppdaterats.
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