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TARKEAA TIETOA TERVEYDENHUOLLON AMM(-\TTILAISILLE

Tama potilas saa / on saanut BCG-medac-hoitoa rakkosydpaan.
BCG-medac voi aiheuttaa systeemisid infektioita, jotka voivat johtaa
kuolemaan, jos niita ei hoideta asianmukaisella tavalla.

BCG siséltéa lyofilisoidussa su%pensiossa elavia, heikennettyja
Mycobacterium bovis- kannasta johdettuja Bacillus Calmette-Guérin
-bakteereja, joilla on alhainen taudinaiheuttamiskyky. Tama linja ei ole
virulentti. Sen vuoksi potilasta ei tarvitse eristaa.

Systeemiset BCG-infektiot voMat iimet& jopa vuosia sen jalkeen, kun
viimeinen annos on annettu rakonsisaisena instillaationa. Nama3 infektiot
voivat ilmeté kuumeena, yohikoiluna, laihtumisena, keuhkojen tai maksan
granuloomana, sidekalvontulehduksena tai Reiterin oireyhtymana,
absesseina, infektoituneina aneurysmina tai implantin tai siirteen
infektiona, joka voi olla levinnyt myds ympéaroiviin kudoksiin. Varhainen
diagnoosi ja asianmukainen hoito ovat ensiarvoisen tarkeita infektion
mahdollisten jalkiseurausten mi‘nimoinnissa.

Huomaa, ettéd negatiivinen tulos mykobakteeritestista ei sulje pois systeemista
BCG-infektiota kaytetysta naytteesta riippumatta (veri, virtsa, seerumi).

On raportoitu useita tapauksia, joissa veri/virtsaviljely on ollut negatiivinen,
vaikka potilaalla oli systeeminen BCG—infertio.

Epaillyn BCG-infektion hoito riippuu Kliinisten oireiden luonteesta
ja vaikeusasteesta. ‘

limoita epéillyista haittavaikutuksista. Maakohtaiset yhteystiedot 16ytyvat
asiakirjan kadantopuolelta.

Lisdtietoa on saatavana valmisteyhteenvedossa.

On suositeltavaa konsultoida infektiosairauksiin erikoistunutta laakaria.

Potilaskortti
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(BCG - Bacillus
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TARKEAA

Téasséa kortissa on tarkeaa turvallisuutta koskevaa tietoa, josta sinun
on oltava tietoinen BCG-medac-hoidon aikana ja sen jalkeen. Pida
tama kortti aina mukanasi lompakossa ja ndyté se sinua hoitavan
urologian erikoislaédkarin liséksi kaikille sinua hoitaville
terveydenhuollon ammattilaisille. Pida kortti helposti saatavilla myos
sen jalkeen, kun BCG-medac-hoito on paattynyt!

BCG-medacin haittavaikutukset voivat ilmeta milloin
tahansa hoidon aikana ja jopa vuosia hoidon paattymisen
jalkeen. Haittavaikutukset ovat hoidettavissa, kun ne on
diagnosoitu.

Kerro myo6s laakarille, jos sinulla ilmenee mitéa tahansa
muita sinua huolestuttavia, epailyttavia oireita, joita ei ole
lueteltu tdssa kortissa.

Al4 yrita hoitaa oireitasi itse muilla la3kkeill.

BCG-medac-hoito saattaa aiheuttaa haittavaikutuksena systeemisen
infektion. Tama infektio voi kehittyd milloin tahansa - jopa vuosia
viimeisesta ladkkeenannosta. Se on kuitenkin hoidettavissa, kun

se on diagnosoitu.

Niin kutsutun viivéstyneen BCG-infektion merkkeja ja oireita on joskus
vaikea tunnistaa, koska ne muistuttavat muita sairauksia.

Naita rakon ulkopuolisen BCG-infektion merkkeja ja oireita voi olla

e YIi 39,5 °C:n kuume vahintéan 12 tunnin ajan tai yli 38 °C:n kuume,
joka kestaa viikkoja; yohikoilu
e |aihtuminen tuntemattomasta syysta
e \oimistuva huonovointisuus
e |nflammaation eli tulehduksen merkit voivat vaihdella ja iimeta
o hengitysvaikeuksina tai yskang, jotka eivat tunnu samalta kuin
tavallisessa nuhakuumeessa

o maksaoireina: paineen tunne ylavatsan oikealla puolella tai
maksan toimintakokeiden poikkeamat (erityisesti entsyymissa
nimeltaén alkalinen fosfataasi), tai

o silmén kipuna ja punoituksena, ndkéongelmina tai naén
sumentumisena; silman sidekalvotulehdus

¢ Niin kutsuttu granulomatoottinen inflammaatio, joka todetaan
koepalasta.

Jos sinulla ilmenee kaksi tai useampi edellé luetelluista
haittavaikutuksista, hakeudu sairaalaan, ladkariin tai urologisi
vastaanotolle, vaikka rakkosyo6pasi olisikin hoidettu jo kauan
sitten.

e Ota mukaan sairaalaan tdma kortti ja téydellinen lista ladkkeistasi,
niin reseptildakkeistd kuin kasikauppalaakkeista, vitamiineista ja
luontaistuotteista.

e Kerro ladkareille ja/tai sairaanhoitajille, ettd saat / olet saanut
BCG-hoitoa ja nayta heille tdma kortti. Nain he tietavat, millaista
hoitoa tarvitset.

Lisatietoa on saatavana pakkausselosteessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, on oleellisen tarkeaa, etta
keskustelet niista ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai
sairaanhoitajan kanssa. Voit lisaksi ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). lImoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

VERSIO 1 - KANSALLINEN HYVAKSYMISPAIVAMAARA: 01/2020




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (None)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Off
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams true
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize false
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts false
  /TransferFunctionInfo /Remove
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 350
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.07143
  /EncodeColorImages false
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.40
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 350
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.07143
  /EncodeGrayImages false
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.40
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.08250
  /EncodeMonoImages false
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check true
  /PDFXCompliantPDFOnly true
  /PDFXNoTrimBoxError false
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (Coated FOGRA27 \050ISO 12647-2:2004\051)
  /PDFXOutputConditionIdentifier (FOGRA27)
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

    /BGR <>
    /CHS <>
    /CHT <>
    /CZE <>
    /DAN <>
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>
    /GRE <>

    /HRV <>
    /HUN <>
    /ITA (Utilizzare queste impostazioni per creare documenti Adobe PDF che devono essere conformi o verificati in base a PDF/X-3:2002, uno standard ISO per lo scambio di contenuto grafico. Per ulteriori informazioni sulla creazione di documenti PDF compatibili con PDF/X-3, consultare la Guida dell'utente di Acrobat. I documenti PDF creati possono essere aperti con Acrobat e Adobe Reader 4.0 e versioni successive.)
    /JPN <>
    /KOR <>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die moeten worden gecontroleerd of moeten voldoen aan PDF/X-3:2002, een ISO-standaard voor het uitwisselen van grafische gegevens. Raadpleeg de gebruikershandleiding van Acrobat voor meer informatie over het maken van PDF-documenten die compatibel zijn met PDF/X-3. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 4.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>
    /RUM <>
    /RUS <>
    /SKY <>
    /SLV <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>
    /UKR <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents that are to be checked or must conform to PDF/X-3:2002, an ISO standard for graphic content exchange.  For more information on creating PDF/X-3 compliant PDF documents, please refer to the Acrobat User Guide.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 4.0 and later.)
    /DEU <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /NA
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /HighResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles true
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2450 2450]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


