Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben.

Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kénnte Ihnen das Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

BCG-medac, Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Suspension zur intravesikalen Anwendung

Labatec-Pharma SA

Die Wirksamkeit und Sicherheit von BCG-medac wurden von Swissmedic nur summarisch gepruft. Die
Zulassung von BCG-medac stiitzt sich auf BCG-medac mit Stand der Information vom Dezember 2024,
welches denselben Wirkstoff enthalt und in Deutschland zugelassen ist.

Was ist BCG-medac und wann wird es angewendet?
Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.

Die vollstandige Bezeichnung dieses Arzneimittels ist BCG-medac Pulver und Lo&sungsmittel zur
Herstellung einer Suspension zur intravesikalen Anwendung. Im Folgenden wird es BCG-medac genannt.

BCG-medac besteht aus einem weissen oder fast weissen Pulver oder einer pordsen Masse mit gelben
und grauen Farbnuancen sowie einer farblosen klaren Losung als Lésungsmittel.

BCG-medac enthélt abgeschwachte (attenuierte) Mycobacterium-bovis-Bakterien, die Uber ein geringes
Infektionspotenzial verfliigen.

BCG-medac regt das Immunsystem an und wird zur Behandlung verschiedener Arten von Harnblasenkrebs
angewendet. Es ist wirksam, wenn der Krebs nur die Zellen betrifft, die die Harnblase von innen auskleiden
(Urothel), und nicht auf die tiefer liegenden Gewebe der Blase tbergegangen ist.

BCG-medac wird als Instillation direkt in die Blase gegeben.

Tritt der Blasenkrebs in Form von flachen Lasionen auf (Carcinoma in situ), wird BCG-medac zur
Behandlung der Erkrankung angewendet, die auf die Blasenschleimhaut beschrankt ist. Es gibt
verschiedene Grade zur Einteilung des Krebswachstums, das die Blasenschleimhaut und die darunter
liegende Zellschicht (Lamina propria) betreffen kann.

BCG-medac wird auch angewendet, um ein erneutes Auftreten des Krebses zu verhindern (vorbeugende
Behandlung).

Wann darf BCG-medac nicht angewendet werden?
BCG-medac darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen lebensfahige BCG (Bacillus Calmette-Guérin) -Bakterien oder einen der
in Rubrik «Was ist in BCG-medac enthalten?» genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

e wenn Ihr Immunsystem geschwacht ist oder Sie unter einer Imnmunschwache leiden. Dabei ist
unerheblich, ob diese Beeintrachtigung durch eine gleichzeitige Erkrankung (z.B. positive HIV-
Serologie, Leukamie, Lymphom), Krebstherapie (z.B. Zytostatika, Bestrahlung) oder eine
immunsuppressive Therapie (z.B. Corticosteroide) erworben wurde.

e wenn Sie eine aktive Tuberkulose haben oder mit Medikamenten behandelt werden, die gegen
Tuberkulosebakterien wirken.

e wenn |lhre Harnblase oder angrenzende Bereiche zuvor mit Strahlentherapie behandelt wurden.

e wenn Sie schwanger sind.
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e wenn Sie stillen.

e wenn wahrend der vorhergehenden 2 -3 Wochen bei Ihnen eine Operation durch die Harnréhre
(TUR; transurethrale Resektion) durchgefiihrt wurde, Ihnen eine Gewebeprobe aus |lhrer Blase
entnommen worden ist (Blasenbiopsie) oder Sie eine Verletzung durch einen Katheter
(traumatische Katheterisierung) erlitten haben.

e wenn Sie eine Blasenperforation haben.

e wenn sich in lhrem Urin sichtbar Blut befindet (Makrohamaturie).
e wenn Sie eine akute Harnwegsinfektion haben.

e wenn Sie fiebrige Infekte oder unabgeklartes Fieber haben.

BCG-medac darf nicht unter oder in die Haut, in die Muskulatur, in eine Vene oder als Impfung verabreicht
werden. Es muss als Instillation direkt in die Blase gegeben werden.

Wann ist bei der Anwendung von BCG-medac Vorsicht geboten?

lhr Arzt lbergibt Ihnen eine Patienten-Informationskarte, die Sie immer bei sich tragen sollten
(siehe auch Rubrik «Welche Nebenwirkungen kann BCG-medac haben?»).

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor BCG-medac bei lhnen angewendet wird,

e wenn Sie Fieber haben oder sich Blut in lhnrem Urin befindet. In diesem Fall muss die Behandlung
mit BCG-medac verschoben werden.

e wenn Sie eine geringe Blasenkapazitat haben. Diese kann sich nach der Behandlung noch weiter
verringern.

e wenn Sie HLA-B27 (humanes Leukozyten-Antigen B27) positiv sind, denn dann kann bei lhnen
vermehrt eine Entzindung der Gelenke (reaktive Arthritis) auftreten.

e wenn Sie an einer Arthritis mit Entziindung der Haut, der Augen und des Harntrakts (Reiter-
Syndrom) leiden.

e wenn Sie eine ortliche Erweiterung eines Blutgefasses (Aneurysma) oder eine Prothese haben. Es
kann zu einer Infektion von Implantaten oder Organersatz kommen.

e wenn Sie eine Lebererkrankung haben oder Arzneimittel einnehmen, die die Leber beeintrachtigen
kénnen. Dies ist besonders wichtig, wenn eine antibiotische Tripeltherapie mit so genannten
Antituberkulosemitteln in Betracht gezogen wird.

Allgemeine Hygiene

Setzen Sie sich nach der Instillation vor dem Wasserlassen hin, um ein Verspritzen des Urins zu verhindern
und eine Kontamination des Bereichs mit BCG-Bakterien zu vermeiden.

Es wird empfohlen, dass Sie nach dem Wasserlassen Ihre Hande und Ihren Genitalbereich waschen. Dies
gilt vor allem fur das erste Mal nach einer BCG-Behandlung. Sind verletzte Hautpartien kontaminiert, wird
die Anwendung eines geeigneten Desinfektionsmittels empfohlen (fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker).

Nachweis von Bacillus Calmette-Guérin

Der Nachweis von BCG-Bakterien ist in der Regel schwierig. Ein negatives Testergebnis schliesst eine
Infektion mit BCG ausserhalb der Blase nicht aus.

Harnwegsinfektion

Ihr Arzt muss vor jeder Behandlung mit BCG-medac eine akute Harnwegsinfektion ausschliessen. Wenn
eine akute Infektion des Harntraktes wahrend einer BCG-Therapie diagnostiziert wird, sollte die
Behandlung unterbrochen werden, bis sich der Urinbefund normalisiert hat und eine antibiotische Therapie
abgeschlossen wurde.

Patienten mit Kontakt zu immunsupprimierten Personen
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Wenn Sie mit BCG-medac behandelt werden, missen Sie die oben genannten allgemeinen
Hygienestandards einhalten. Dies ist besonders wichtig bei Kontakt mit immunsupprimierten Personen, da
BCG-Bakterien fiir Patienten mit schwachem Immunsystem schéadlich sein kénnen. Eine Ubertragung der
Bakterien von Mensch zu Mensch wurde jedoch bisher noch nicht berichtet.

Sexuelle Ubertragung

Sie sollten wahrend des Geschlechtsverkehrs fur eine Woche nach der BCG-Instillation ein Kondom
benutzen um sicherzustellen, dass keine sexuelle Ubertragung von BCG-Bakterien erfolgt.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen!

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin, wenn Sie
e an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen.

Dies ist insbesondere bei den folgenden Arzneimitteln von Bedeutung, da BCG-Bakterien empfindlich sind
gegenuber:

e Tuberkulostatika/Mittel gegen Tuberkulose (z.B. Ethambutol, Streptomycin, p-Aminosalicylsaure
(PAS), Isoniazid (INH) und Rifampicin),

e Antibiotika ( z.B. Fluorchinolone, Doxycyclin oder Gentamicin),

e Antiseptika,

e Gleitmitteln.
BCG-Bakterien sind gegenlber Pyrazinamid und Cycloserin resistent.
Darf BCG-medac wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet werden?
Schwangerschaft

BCG-medac darf nicht angewendet werden, wenn Sie schwanger sind oder denken, dass Sie schwanger
sein kénnten.

Stillzeit

Wahrend Sie stillen, dirfen Sie nicht mit BCG-medac behandelt werden.

Fortpflanzungsféhigkeit

BCG kann nachweislich zu einer Beeintrachtigung der Spermienproduktion und maoglicherweise zu einer
niedrigen Konzentration oder dem Fehlen von Spermien in der Samenflissigkeit fihren. Bei Tieren war
diese Wirkung umkehrbar. Manner sollten vor Therapiebeginn trotzdem Rat hinsichtlich einer moglichen
Spermienkonservierung einholen.

Wie verwenden Sie BCG-medac?
Dosierung

BCG-medac wird nur von erfahrenem medizinischen Fachpersonal zubereitet und verabreicht. Der Inhalt
einer Durchstechflasche wird fur eine Blaseninstillation benétigt.

Art der Anwendung
BCG-medac wird mit Hilfe eines Einmal-Katheters und mit geringem Druck in die Blase eingebracht.

Das Arzneimittel sollte nach Moglichkeit flir einen Zeitraum von 2 Stunden in der Blase verbleiben. Daher
sollten Sie Uber einen Zeitraum von 4 Stunden vor bis 2 Stunden nach der Instillation keine Flissigkeit zu
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sich nehmen.

Solange sich die Suspension in lhrer Blase befindet, sollte sie ausreichenden Kontakt mit der gesamten
Schleimhautoberflache haben. Bewegung wirkt sich positiv auf die Behandlung aus. Nach 2 Stunden
sollten Sie lhre Blase sitzend entleeren, um ein Verspritzen zu vermeiden. Gelingt dies nicht, sollte durch
medizinisches Fachpersonal ein Katheter gelegt und so der restliche Urin entfernt werden. Nach der
Blasenentleerung wird die Toilette mit Standarddesinfektionsmitteln gereinigt.

Sie sollten flr einen Zeitraum von 48 Stunden nach jeder Behandlung viel trinken, es sei denn, Sie diirfen
nur eine begrenzte Flissigkeitsmenge zu sich nehmen.

Anwendung bei Kindern

Die Sicherheit und Wirksamkeit von BCG-medac bei Kindern und Jugendlichen ist nicht erwiesen.

Anwendung bei &lteren Patienten

Es gibt keine speziellen Hinweise fir die Anwendung bei alteren Patienten, jedoch sollte die Leberfunktion
berlcksichtigt werden, bevor BCG verabreicht wird.

Dauer der Anwendung

Im Rahmen eines Ublichen Behandlungsplans (Induktionstherapie) werden Sie Uber 6 Wochen einmal
wochentlich eine Behandlung der Blase mit BCG erhalten. Nach einem Zeitraum von 4 Wochen, in dem Sie
nicht behandelt werden, sollten Sie, wie unten beschrieben, eine zusatzliche intravesikale Behandlung
(eine sogenannte Erhaltungstherapie) fur die Dauer von mindestens einem Jahr erhalten. Ihr Arzt wird dies
mit Ihnen besprechen.

Induktionstherapie

e Die BCG-Therapie sollte etwa 2 — 3 Wochen nach einer Operation durch die Harnréhre (TUR,
transurethrale Resektion) oder Entnahme einer Gewebeprobe aus der Blase (Blasenbiopsie) und
ohne eine Verletzung durch einen Katheter (traumatische Katheterisierung) beginnen. Sie wird im
wochentlichen Abstand 6 Wochen lang wiederholt werden.

e Danach erhalten viele Patienten eine Erhaltungstherapie, bei der moglicherweise weitere Dosen
verabreicht werden.

e Erhaltungstherapie

e Das Behandlungsschema der Erhaltungstherapie besteht aus 3 Behandlungen, die mindestens 1
Jahr lang und bis zu 3 Jahre in wéchentlichem Abstand in den Monaten 3, 6, 12, 18, 24, 30, und 36
verabreicht werden. Bei diesem Schema werden lhnen insgesamt zwischen 15 und 27
Behandlungen Uber einen Zeitraum von 3 Jahren verabreicht.

Ihr Arzt wird mit lhnen alle 6 Monate die Notwendigkeit einer Erhaltungstherapie Uber das erste
Behandlungsjahr hinaus besprechen, falls erforderlich.

Auch wenn eine Erhaltungstherapie die Wahrscheinlichkeit eines erneuten Auftretens des Krebses
verringert sowie seine Fahigkeit zu einem weiteren Wachstum verringern kann, kénnen die durch die
Behandlung hervorgerufenen Nebenwirkungen und Beschwerden bei manchen Patienten eventuell den
Nutzen der Behandlung Uberwiegen. Daher ist es wichtig, dass lhr Arzt mit lhnen die Nachteile der
Behandlung bespricht und Sie nach Ihrer Meinung fragt, bevor Sie mit einer Erhaltungstherapie beginnen
oder diese fortsetzen.

Wenn eine gréssere Menge von BCG-medac angewendet wurde, als beabsichtigt

Das Auftreten einer Uberdosierung ist unwahrscheinlich, da eine Durchstechflasche mit BCG-medac einer
in die Harnblase instillierten Dosis entspricht. Es liegen keine Daten vor, die andeuten, dass eine
Uberdosierung zu anderen Beschwerden als den dargestellten Nebenwirkungen fiihrt (siehe Rubrik
«Welche Nebenwirkungen kann BCG-medac haben?»).

Welche Nebenwirkungen kann BCG-medac haben?
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Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Nebenwirkungen einer Behandlung mit BCG-medac sind haufig, aber im Allgemeinen leicht und
vorubergehend. Nebenwirkungen nehmen fur gewohnlich mit der Anzahl der Behandlungen zu.

Die schwerwiegendste Nebenwirkung ist jedoch eine schwere systemische Infektion. Informieren Sie
unverziglich lhren Arzt, wenn Sie folgende Symptome bemerken, die jederzeit auftreten kénnen und
manchmal mit Verzégerung Wochen, Monate oder sogar Jahre nach lhrer letzten Dosis auftreten kénnen:

Zeigen Sie Ihren behandelnden Arzten lhre Patienten-Informationskarte.

e Fieber tiber 39,5 °C lber mindestens 12 Stunden oder wochenlanges Fieber tber 38 °C;
Nachtschweiss

e Gewichtsverlust unbekannter Ursache
e Zunehmendes Unwohlsein
e Die Anzeichen einer Entziindung kénnen unterschiedlich sein und auftreten als

e Atembeschwerden oder Husten, die sich nicht wie eine normale Erkaltung anfiihlen (miliare
Pneumonie)

e Leberbeschwerden: ein Druckgefiihl im rechten Oberbauch oder auffallige Leberwerte
(besonders des Enzyms alkalische Phosphatase), oder

e Schmerzen und Rétungen im Auge, Sehstérungen oder verschwommenes Sehen oder
Bindehautentziindung

Eine so genannte granulomatdse Entziindung, die in einer Biopsie nhachgewiesen wurde

Systemische BCG-Infektion/-Reaktion

Wenn die Blase wahrend der Behandlung mit BCG-medac versehentlich verletzt wird oder BCG-medac in
einen Muskel oder in eine Vene gegeben wird, kann es zu einer schweren generellen Infektion mit BCG
kommen. Eine schwere systemische BCG-Infektion kann zu einer BCG-Sepsis flihren. Eine BCG-Sepsis ist
eine lebensbedrohliche Situation. Sprechen Sie unverziglich mit Ihrem Arzt, wenn Sie ein Symptom oder
Anzeichen bemerken, welches Sie beunruhigt, oder wenden Sie sich an einen auf Infektionskrankheiten
spezialisierten Arzt! Die Infektion ist jedoch nicht virulent. lhr Arzt wird lhnen ein Arzneimittel gegen lhre
Nebenwirkungen verschreiben, und die BCG-Behandlung wird mdglicherweise unterbrochen.

Im Gegensatz zu einer BCG-Infektion treten bei einer BCG-Reaktion als beginnende Immunreaktion oft
Uber einen Zeitraum von 24 — 48 Stunden niedriges Fieber, grippeahnliche Symptome und allgemeine
Beschwerden auf. Ihr Arzt kann lhnen ein Arzneimittel zur Behandlung der Symptome verschreiben.
Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn sich die Symptome verschlimmern.

Verzégerte BCG-Infektion

In Einzelfallen kbnnen BCG-Bakterien jahrelang im Korper verbleiben. Diese Infektion kann zu jeder Zeit
auftreten; manchmal treten die Symptome und Anzeichen einer Infektion verzdgert auf, auch Jahre nach
der letzten Anwendung von BCG-medac-. Die Anzeichen einer Entzindung kénnen einer schweren BCG-
Infektion/-Reaktion ahneln, wie oben erwahnt. Probleme mit einem Implantat oder Transplantat kénnen
ebenfalls eine Nebenwirkung der BCG-Behandlung sein und missen dringend behandelt werden.

Deshalb ist es ausserst wichtig, dass Sie lhre persénliche Patienten-Informationskarte bei sich
tragen und sie jedem behandelnden Arzt aushadndigen. So wird sichergestellt, dass Sie eine
geeignete Behandlung erhalten, falls eine verzogerte BCG-Infektion auftritt. Der Arzt kann auch
beurteilen, ob die Symptome eine Nebenwirkung lhrer BCG-Therapie sind oder nicht.

Im Folgenden finden Sie eine vollstandige Liste der mdglichen Nebenwirkungen:
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Sehr héufig (betrifft mehr als 1 von 10 Behandelten)

Ubelkeit

Harnblasenentzindung (Zystitis), entzindliche Reaktionen (Granulomata) der Blase. Diese
Nebenwirkungen kdnnen ein wesentlicher Bestandteil der Antitumor-Aktivitat sein.

haufiges Wasserlassen mit Unwohlsein und Schmerzen. Dies kann bis zu 90 % der Behandelten
betreffen.

entziindliche Reaktionen der Prostata (asymptomatische granulomatdse Prostatitis)

vorubergehende systemische BCG-Reaktionen wie Fieber unter 38,5 °C, grippeahnliche
Beschwerden (Unwohlsein, Fieber, Schittelfrost) und allgemeines Unwohlisein

Ermddung

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)

Fieber Uber 38,5 °C
Muskelschmerz (Myalgie)
Durchfall
Bauchschmerzen

Harninkontinenz

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1'000 Behandelten)

schwere systemische BCG-Reaktion/-Infektion, BCG-Sepsis (weitere Informationen finden Sie
weiter unten)

Mangel an Zellen im Blut (Zytopenie)

Anamie (Abnahme des Hamoglobins im Blut)

Reiter-Syndrom (Arthritis mit Entzindung der Haut, der Augen und der Harnwege)
Lungenentziindung (miliare Pneumonie)

entzlindliche Reaktionen der Lunge (Lungengranulomatose)

Leberentziindung (Hepatitis)

Hautabszesse

Hautausschlag, Entziindung der Gelenke (Arthritis), Gelenkschmerz (Arthralgie). In den meisten
Fallen sind diese Nebenwirkungen Zeichen einer allergischen Reaktion
(Uberempfindlichkeitsreaktion) gegeniiber BCG. In einigen Fallen kann es erforderlich sein, die
Behandlung abzubrechen.

Harnwegsinfektion, Blut im Urin (Makrohamaturie)

ungewohnlich kleine Blase (Einschrankung der Blasenkapazitat), ungewdohnlich geringe
Urinmengen (Harnstauung), Schrumpfblase

Entziindung der Hoden (Orchitis)

Entziindung der Nebenhoden (Epididymitis)

entzlindliche Reaktion der Prostata (symptomatische granulomatdse Prostatitis)
niedriger Blutdruck (arterielle Hypotonie)

erhohte Leberwerte

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Behandelten)

Gefassinfektionen (z.B. infizierte értliche Erweiterung eines Blutgefasses)
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o Nierenabszess

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Behandelten)

e BCG-Infektion von Implantaten und dem umgebenden Gewebe (z.B. Aortentransplantat,
Defibrillator, Hift- oder Knieprothese)

e Entziindung der Halslymphknoten (zervikale Lymphadenitis), Infektion regionaler Lymphknoten
o allergische Reaktion (Uberempfindlichkeitsreaktion), z.B. Augenlidédeme, Husten

e Entzindung im Inneren des Auges (Chorioretinitis)

e Bindehautentziindung (Konjunktivitis), Entziindung der mittleren Augenhaut (Uveitis)

o Gefassfisteln

e Erbrechen, intestinale Fisteln, Bauchfellentziindung (Peritonitis)

e Infektion von Knochen und Knochenmark durch Bakterien (Osteomyelitis)

e Knochenmarkinfektion

e Psoas-Abszess (Abszess am Lendenmuskel)

e gegenuber Tuberkulostatika resistente Entztindung der Hoden (Orchitis) oder Nebenhoden
(Epididymitis)

e Infektion der Eichel

e Schwellungen in den Armen und Beinen

Hé&ufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfliigbaren Daten nicht abgeschétzt werden
e Entzindung der Blutgefasse (moglicherweise auch im Gehirn)
e Beschwerden im Genitalbereich (z.B. Schmerzen in der Vagina)
e schmerzhafter Geschlechtsverkehr (Dyspareunie)

e schwere Reaktion des Immunsystems mit Fieber, Vergrésserung von Leber, Milz und Lymphknoten,
Gelbsucht und Ausschlag (hdmophagozytisches Syndrom)

e Nierenversagen, Entziindung von Nierengewebe, -hohlraumen, -becken (Pyelonephritis, Nephritis
[einschliesslich tubulo-interstitielle Nephritis, interstitielle Nephritis und Glomerulonephritis])

e keine Spermien oder niedrige Spermienkonzentration in der Samenflissigkeit (Azoospermie,
Oligospermie)

e erhohtes prostataspezifisches Antigen (PSA, Ergebnis einer Blutuntersuchung im Labor)
Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «<kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Aufbrauchfrist nach Anbruch

Die physikalische und chemische Stabilitat nach Rekonstitution wurde fiir 24 Stunden nachgewiesen, wenn
das Arzneimittel vor Licht geschiitzt und bei Raumtemperatur (20 °C — 25 °C) oder Kuhlschranktemperatur
(2 °C -8 °C) gelagert wird.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Arzneimittel sofort verwendet werden.

Wenn es nicht sofort verwendet wird, liegen die Lagerungszeiten und -bedingungen vor der Verwendung in
der Verantwortung des Anwenders und sollten normalerweise nicht langer als 24 Stunden bei 2 °C bis 8 °C
betragen, es sei denn, die Rekonstitution erfolgte unter kontrollierten und validierten aseptischen
Bedingungen.

Entsorgungshinweis
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Entsorgen Sie keine Arzneimittel in das Abwasser oder den Hausmdull. Abgelaufene oder nicht mehr
bendtigte Arzneimittel aus Haushalten kdnnen in Apotheken oder Sammelstellen abgegeben werden. Diese
Massnahmen tragen zum Schutz der Umwelt bei.

Lagerungshinweis

Im Kihlschrank (2 °C — 8 °C) lagern.

Nicht einfrieren.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.
Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Auskiinfte erteilt Innen Ihr Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin. Diese Personen verfligen
Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in BCG-medac enthalten?
Wirkstoffe

Der Wirkstoff sind lebensfahige BCG (Bacillus Calmette-Guérin)-Bakterien (Stamm RIVM abgeleitet von
Stamm 1173P2).

Nach der Rekonstitution enthélt eine Durchstechflasche:
BCG-Stamm RIVM abgeleitet von Stamm 1173P2

2 x 108 bis 3 x 10 lebensfahige Einheiten
Hilfsstoffe

Pulver: Polygelin, Glucose und Polysorbat 80.

Lésungsmittel:  Natriumchlorid (9 mg/ml, aquivalent zu 3.54 mg Natrium/ml) und Wasser flr
Injektionszwecke.

Zulassungsnummer

69954 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie BCG-medac? Welche Packungen sind erhiltlich?

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.
1 Durchstechflasche, 1 Losungsmittelbeutel, 1 Katheter mit Gleitgel

1 Durchstechflasche, 1 Lésungsmittelbeutel

Zulassungsinhaberin

Labatec Pharma SA, 1217 Meyrin (Genéve).

Herstellerin

medac GmbH, Wedel, Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde im Dezember 2024 Iletztmals durch die auslandische
Referenzbehorde gepriift. Ohne sicherheitsrelevante Erganzungen von Swissmedic: Dezember
2025.

Die folgenden Informationen sind fur medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Behandlung von Symptomen und Syndromen

Symptom oder Syndrom Behandlung
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1) Symptome einer Blasenirritation < 48 h
andauernd

Symptomatische Behandlung

2) Symptome einer Blasenirritation 48 h oder
langer andauernd

Unterbrechung der BCG-Therapie und Beginn
einer Behandlung mit Chinolonen. Falls nach 10
Tagen kein vollstandiger Ruckgang der
Symptomatik eingetreten ist, ist fur 3 Monate
Isoniazid (INH)* zu geben.

Falls eine tuberkulostatische Behandlung
eingeleitet wurde, muss die BCG-Therapie
abgebrochen werden.

3) Gleichzeitige bakterielle Harnweginfektion

Aussetzen der BCG-Therapie bis zur
Normalisierung des Urinbefundes und beendeter
antibiotischer Behandlung.

4) Andere unerwinschte Effekte im Urogenitaltrakt:

symptomatische granulomatdse Prostatitis,
Epididymitis und Orchitis, Harnstauung und
Nierenabszess

Unterbrechung der BCG-Therapie.

Evtl. Konsultation eines Spezialisten fur
Infektionskrankheiten.

Gabe von Isoniazid (INH)* und Rifampicin* fur 3
bis 6 Monate.

Falls eine tuberkulostatische Behandlung
eingeleitet wurde, muss die BCG-Therapie
abgebrochen werden.

5) Fieber < 38,5 °C fur <48 h

Symptomatische Behandlung mit Paracetamol.

6) Hautausschlage, Arthralgie oder Arthritis oder
Reiter- Syndrom

Unterbrechung der BCG-Therapie. Evitl.
Konsultation eines Spezialisten flr
Infektionskrankheiten.

Behandlung mit Antihistaminika oder nicht-
steroidalen anti-inflammatorischen Arzneimitteln.
Im Fall einer immunvermittelten Reaktion sollte der
Einsatz von Cortison in Betracht gezogen werden.

Falls kein Ruckgang der Symptome: Gabe von
Isoniazid* fir 3 Monate.

Falls eine tuberkulostatische Behandlung
eingeleitet wurde, muss die BCG-Therapie
abgebrochen werden.

7) Systemische BCG-Reaktion/-Infektion** ohne
Zeichen eines septischen Schocks

Unbedingter Abbruch der BCG-Behandlung.

Evtl. Konsultation eines Spezialisten fur
Infektionskrankheiten.

Dreifachtherapie mit Tuberkulostatika* Gber 6
Monate und niedrig dosierte
Corticosteroidtherapie.

8) Systemische BCG-Reaktion/-Infektion mit
Zeichen eines septischen Schocks

N #"..:.-'

Unbedingter Abbruch der BCG-Behandlung.

Sofortige Dreifachtherapie mit Tuberkulostatika*
kombiniert mit Hochdosistherapie
schnellwirksamer Corticoide. Konsultation eines
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Spezialisten fur Infektionskrankheiten.

* Achtung: BCG-Bakterien sind derzeit gegenuber allen gangigen Tuberkulostatika sensitiv, ausser
gegenuber Pyrazinamid. Bei einer Notwendigkeit einer Dreifachtherapie werden derzeit zumeist Isoniazid
(INH), Rifampicin und Ethambutol empfohlen.

** siehe Definition oben
BCG-medac darf nur von erfahrenem medizinischen Fachpersonal angewendet werden.

Achten Sie auf geeignete Lagerung (siehe Rubrik «Was ist ferner zu beachten?».) und auf die
Unversehrtheit der Verpackungen. BCG-medac muss unter den fir eine intravesikale Endoskopie
erforderlichen Bedingungen verabreicht werden.

BCG-medac darf nicht subkutan, intradermal, intramuskular, intravenés oder zur Impfung gegen
Tuberkulose verabreicht werden.

Der Luer-Lock Katheteranschluss des Losungsmittelbeutels darf nur zur intravesikalen Instillation
verwendet werden!

Grundregeln und Schutzmassnahmen flir die Anwendung von BCG-medac

Generell ist ein direkter Kontakt mit BCG-medac zu vermeiden. BCG-medac ist ein Arzneimittel, das eine
Infektion beim Menschen hervorrufen und eine Gefahr flir das medizinische Fachpersonal darstellen kann.
Eine Gefahrdung kann eintreten, wenn das Arzneimittel Uber verletzte Haut in den Koérper gelangt, wenn
Aerosole eingeatmet werden, Tropfchen in die Augen gelangen oder mit Schleimhuten in Beruhrung
kommen, oder wenn es verschluckt wird. In den Arbeitsraumen nicht essen, nicht trinken, nicht rauchen
sowie keine Lebens- oder Genussmittel aufbewahren. Der Umgang mit BCG-medac darf weder in einem
Raum erfolgen, in dem Zytostatika zur intravendsen Anwendung vorbereitet werden, noch darf er durch
Personal erfolgen, welches Zytostatika zur intravendsen Anwendung vorbereitet.

Das Arzneimittel darf nicht durch Personen mit einer bekannten Immunschwache zubereitet werden.

Es wird empfohlen, wahrend des Umgangs als persdnliche Schutzausristung einen geschlossenen,
spritzwassergeschitzten Schutzkittel, Einweghandschuhe, eine FFP2-Atemschutzmaske und eine
Schutzbrille mit Seitenschutz zu tragen. Der Transport von BCG-medac darf nur in geschlossenen
Behaltern erfolgen (Lagerungsbedingungen nach Rekonstitution siehe Rubrik «Was ist ferner zu
beachten?».).

Nach Arbeitsende ist eine Wischdesinfektion der Arbeitsflachen mit einer geeigneten Desinfektionsldésung
durchzufihren. Nach der Arbeit und bei Hautkontakt die Hande mit Handedesinfektionsmittel desinfizieren,
trocknen lassen, waschen und Hautpflegemittel benutzen.

Hauttest auf Tuberkulin

Die intravesikale Behandlung mit BCG-medac kann eine Empfindlichkeit gegentiber Tuberkulin bewirken
und dadurch die nachfolgende Interpretation eines Hauttests auf Tuberkulin im Rahmen der Diagnose einer
mykobakteriellen Infektion erschweren. Daher kann ein Test auf Tuberkulin vor einer Anwendung von BCG-
medac erfolgen.

Zubereitung der gebrauchsfertigen Suspension zur intravesikalen Anwendung

Vor der Anwendung muss das Arzneimittel unter aseptischen Bedingungen mit steriler 0,9-%iger (9 mg/ml)
Natriumchloridlésung resuspendiert werden (siehe Gebrauchsanleitung Schritt 7.). Der Katheter sollte mit
besonderer Vorsicht gelegt werden, um Verletzungen des Harnréhren- und Harnblasenepithels zu
vermeiden, welche zu einer systemischen BCG-Infektion fihren koénnen. Um das Risiko einer
traumatischen Katheterisierung zu minimieren und Beschwerden flir den Patienten zu reduzieren, wird die
Anwendung eines Gleitmittels empfohlen. Frauen bendtigen mdglicherweise weniger Gleitmittel als
Manner. Ein Einfluss auf die Wirksamkeit des Arzneimittels durch eine mdgliche antiseptische Wirkung des
Gleitmittels wurde nicht beobachtet. Eine Entleerung der Blase nach Katheterisierung verringert die Menge
an potenziell eingebrachtem Gleitmittel, bevor BCG-medac angewendet wird. Die Suspension wird vor
Anwendung durch leichtes Schwenken gemischt. Makroskopisch erkennbare Partikel haben keinen
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Einfluss auf die Wirksamkeit und Sicherheit des Arzneimittels.

Der Inhalt der Durchstechflasche ist nur zur einmaligen Anwendung/einmaligen Entnahme bestimmt. Nicht
verwendete Suspension ist zu verwerfen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu
beseitigen.

Verhalten im Gefahrenfall und beim Verschiitten von BCG-medac
Legen Sie Schutzkleidung an und vermeiden Sie Staubaufwirbelung.

Verschiittete BCG-medac-Suspension mit Zellstoff bedecken und diesen mit einem Desinfektionsmittel
anfeuchten, das nachweislich gegen Mykobakterien wirkt. Nach Aufnehmen der verschitteten BCG-
medac-Suspension die Flache nochmals mit Desinfektionslésung reinigen und trocknen lassen. Eine
Kontamination der Haut ist mit einem entsprechenden Desinfektionsmittel zu behandeln.

Erste Hilfe
Suchen Sie bei Kontamination in jedem Fall einen Arzt auf.

Nach Hautkontakt: Entfernen Sie kontaminierte Kleidung. Desinfizieren und saubern Sie die Haut, prifen
Sie dabei auf Kontamination von Wunden.

Nach Augenkontakt: Spllen Sie das betroffene Auge mit ausreichend Augensplllésung oder alternativ mit
Wasser. Entfernen Sie vorhandene Kontaktlinsen.

Nach Verschlucken: Spulen Sie den Mund mit ausreichend Wasser aus.

Nach Einatmen: Sorgen Sie fir ausreichend Frischluftzufuhr.

Weitere Informationen zum Katheter entnehmen Sie bitte der entsprechenden Gebrauchsanleitung.
Gebrauchsanleitung fiir Anwender von BCG-medac

Aufbau und Anwendung des Instillationssets

Hauptbestandteile des Instillations-Sets

c2 i

Hauptbestandteil Beschreibung

A Durchstechflasche mit Pulver

B Schutzhiille
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C Lésungsmittelbeutel, gefllt mit
Natriumchloridlésung 0,9 %ig (9
mg/ml)

C1 Durchstechflaschenanschluss mit
Schutzkappe und Aufbrechsiegel

C2 Luer-Lock Katheteranschluss mit
Schutzkappe und Aufbrechsiegel

C3 Druckklemme

C4 Produktionsschlauch ohne
Anwendungsfunktion

D Luer-Lock Katheter (beigefligt in

Packungsgréssen mit Katheter,
bei den Packungsgréssen ohne
Katheter bitte einen geeigneten
Katheter verwenden)

D1 Gleitgel (beigefugt in
Packungsgrossen mit Katheter,
bei den Packungsgrdssen ohne
Katheter bitte geeignetes Gleitgel
verwenden)

E Entsorgungsbeutel

Durchstechflasche mit dem Lésungsmittelbeutel verbinden

1. Legen Sie den Entsorgungsbeutel (E) zur direkten Entsorgung des Sets nach Instillation am Patienten
griffbereit, um Kontamination zu vermeiden.

2. Entfernen Sie den Schnappdeckel von der Durchstechflasche (A) und desinfizieren Sie den Stopfen
entsprechend der lokalen Bestimmungen.
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3. Reissen Sie die Schutzhille (B) des Ldsungsmittelbeutels (C) auf und entfernen Sie die Schutzhille
komplett.

i

4. Entfernen Sie die Schutzkappe vom Durchstechflaschenanschluss (C1).

5

B

L
C1
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5. Driicken Sie den Anschluss bis zum Anschlag auf die Durchstechflasche.

Mischen des Pulvers mit dem Losungsmittel

6. Biegen Sie das Aufbrechsiegel im Schlauch des Durchstechflaschenanschlusses (C1) mehrfach auf und
ab, um das Siegel zu brechen.
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7. Halten Sie den Losungsmittelbeutel so, dass sich die Durchstechflasche unter dem
Losungsmittelbeutel befindet.

Dricken Sie den Loésungsmittelbeutel mehrfach zusammen, um ausreichend Losungsmittel in die
Durchstechflasche zu uberfuhren.

Achten Sie darauf, dass die Durchstechflasche nicht vollstandig gefiillt ist, um eine spatere Uberfiihrung
der Suspension in den Losungsmittelbeutel zu erleichtern. Dabei darf Losungsmittel im Beutel
zuruckbleiben.

Schwenken Sie die Durchstechflasche langsam, um eine starke Schaumbildung beim Mischen des
Arzneimittels mit dem Lésungsmittel zu minimieren. Bei starker Schaumbildung die Durchstechflasche kurz
(wenige Minuten) ruhen lassen.

Der Inhalt der Durchstechflasche muss eine homogene Suspension ergeben, dies kann einige Minuten
dauern.
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8. Drehen Sie den Ldsungsmittelbeutel um und halten Sie ihn so, dass sich die Durchstechflasche iiber
dem Losungsmittelbeutel befindet.

Halten Sie die Durchstechflasche fest.
Dricken Sie den Lésungsmittelbeutel mehrfach zusammen, bis die Durchstechflasche vollstandig leer ist.
Wenn noch Arzneimittelpulver in der Durchstechflasche vorhanden ist, wiederholen Sie Schritte 7. und 8.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Arzneimittel sofort verwendet werden. Wenn das Arzneimittel nicht
sofort verwendet wird, siehe Rubrik «\Was ist ferner zu beachten?».

Verabreichen Sie keine kuhlschrankkalte Suspension, um einen unerwlnschten Harndrang und damit
verbundene verkurzte Einwirkzeit zu vermeiden.
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Katheterisierung

9. Katheterisieren Sie den Patienten entsprechend der lokalen Vorgaben und der Gebrauchsanleitung mit
dem beigeflgten Katheter (D) und Gleitgel (D1) oder einem anderen geeigneten Katheter und/oder
Gleitgel.

Entleeren Sie die Blase mithilfe des Katheters.

Katheter an den Losungsmittelbeutel anschliessen

10. Den Beutel vor dem Anschliessen drehen und schwenken, um Ablagerungen erneut zu mischen.
Verabreichen Sie keine kuhlschrankkalte Suspension.
Entfernen Sie die Schutzkappe des Katheteranschlusses (C2).

Verbinden Sie den Katheter (D) des Patienten mit dem Katheteranschluss (C2) des Lésungsmittelbeutels.
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Instillation

11. Biegen Sie das Aufbrechsiegel (C2) des Katheteranschlusses im Schlauch mehrfach auf und ab, um
das Siegel zu brechen.

Halten Sie dabei den Katheter des Patienten ruhig.

12. Halten Sie den Ldsungsmittelbeutel so, dass sich die Durchstechflasche liber dem Lésungsmittel
befindet.

Dricken Sie den Ldsungsmittelbeutel mit der anderen Hand sanft zusammen. So instillieren Sie das
Arzneimittel langsam in die Harnblase des Patienten.

Driicken Sie so lange, bis der Lésungsmittelbeutel und die Durchstechflasche leer sind.

st
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13. Drucken Sie die verbleibende Luft aus dem Losungsmittelbeutel, um den Katheter moglichst vollstéandig
zu entleeren.

Nach der Instillation

14. Durch Schliessen der Druckklemme (C3) verhindern Sie den Rickfluss von Flissigkeit in den Katheter
und minimieren die Kontaminationsgefahr. Alternativ kdbnnen Sie den Beutel wahrend Schritt 15. und 16.
zusammengedruckt halten.
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15. Entfernen Sie den Katheter vorsichtig aus der Blase, ohne dabei den Ldsungsmittelbeutel vom
Katheter zu trennen. Vermeiden Sie Kontaminationen durch Tropfen.

16. Beseitigen Sie das Produkt mithilfe des Entsorgungsbeutels entsprechend den nationalen
Anforderungen.

Der Inhalt der Durchstechflaschen ist nur zur einmaligen Anwendung/einmaligen Entnahme bestimmt. Nicht
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verwendete Suspension ist zu verwerfen.
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