
Pasientvarslingskort for  

BCG-medac 
(BCG - Bacillus 

Calmette Guérin)

BCG 001/022020NO 
XXXXX-VT_AA

Pasientens data

VIKTIG INFORMASJON TIL HELSEPERSONELL

Kontaktopplysninger i nødstilfeller Legens kontaktinformasjon

Denne pasienten blir/har vært behandlet med BCG-medac mot 

blærekreft. BCG-medac kan forårsake systemiske infeksjoner som 

kan være dødelige dersom de ikke behandles på egnet måte. 

BCG inneholder en lyofilisert suspensjon av levende Bacillus 

Calmette-Guérin-bakterier med lavt smittepotensial avledet fra 

Mycobacterium bovis. Denne stammen er ikke virulent. Derfor 

er det ikke nødvendig å isolere pasienten. 

Systemiske BCG-infeksjoner kan oppstå flere år etter at siste 

dose er administrert som intravesikal instillasjon. Disse infeksjonene 

kan vise seg som feber, nattesvette, vekttap, pulmonalt eller 

hepatisk granulom, konjunktivitt eller Reiters syndrom, abscesser, 

infiserte aneurismer eller infeksjon i et implantat eller transplantat 

samt omkringliggende vev. Tidlig diagnose og egnet administrasjon 

er avgjørende for å minimere eventuelle konsekvenser 

av infeksjonen. 

Huk at negativ mykobakteriell test ikke utelukker en systemisk BCG-infeksjon, 

uansett hva som prøves (blod, urin, serum). Det er rapportert om flere tilfeller med 

negative blod-/urin-kulturer selv om pasienten led av systemisk BCG-infeksjon.

Behandling av mistenkt BCG-infeksjon er avhengig av typen og 

alvorlighetsgraden av de kliniske symptomene.

Se preparatomtalen for ytterligere informasjon. 

Denne kan søkes opp på Felleskatalogen.no 

Vi anbefaler å rådføre seg med lege som er spesialist på smittsomme 

sykdommer.

Helsepersonell bes melde mistenkte bivirkninger på elektronisk 
meldeskjema: legemiddelverket.no/meldeskjema
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VIKTIG

Dette kortet inneholder viktig sikkerhetsinformasjon som du må 

kjenne til under og etter behandling med BCG-medac. Oppbevar 

dette kortet i lommeboken din, og vis det til alle leger som behandler 

deg, ikke bare foreskrivende urolog. Du må ha kortet med deg også 

etter at behandlingen med BCG-medac er avsluttet!

Behandling med BCG-medac kan gi systemisk infeksjon som 

bivirkning. En slik infeksjon kan utvikle seg når som helst – også flere 

år etter siste gang du fikk BCG-medac. Når en infeksjon er 

diagnostisert, kan det imidlertid behandles.

Tegn og symptomer på såkalt „forsinket BCG-infeksjon“ kan være 

vanskelige å kjenne igjen, for de kan ligne andre sykdommer. 

Disse tegnene og symptomene på en infeksjon med BCG utenfor 

blæren kan være

•  Feber over 39,5 °C i minst 12 timer eller feber over 38 °C som varer 

i flere uker; nattesvette

• Vekttap av ukjent opprinnelse

• Føle seg stadig dårligere 

• Tegn på betennelse kan variere og vise seg som
 pustebesvær eller hoste som ikke føles som en vanlig forkjølelse, 
 leverproblemer: trykkfølelse øverst til høyre i magen eller 

unormale leverfunksjonstester (særlig for et enzym som kalles 

alkalisk fosfatase), eller
 smerter og rødhet i øynene, synsproblemer eller uklart syn; 

øyekatarr

• Såkalt granulomatøs inflammasjon, som påvises ved biopsi.

Dersom du opplever to eller flere av bivirkningene ovenfor, 
må du dra til et sykehus, et legekontor eller til urologen din, 
selv om blærekreften din ble behandlet for lenge siden. 

•  Ta med dette kortet og en fullstendig liste over legemidlene 

dine, inkludert reseptpliktige og reseptfrie legemidler, vitaminer 

og urtelegemidler til sykehuset. 

•  Informer legene og/eller sykepleierne at du blir/har vært behandlet 

med BCG og vis dem dette kortet, slik at de vet hvordan de skal 

behandle deg.

Dersom du vil ha mer informasjon, kan du lese pakningsvedlegget. 

Du kan søke det opp på felleskatalogen.no

Melding av bivirkninger

Det er viktig å kontakte lege, apotek eller sykepleier dersom du 

opplever bivirkninger. Du kan også melde fra om bivirkninger 

direkte via meldeskjema som finnes på nettsiden til Statens 

legemiddelverk: www.legemiddelverket.no/pasientmelding. 

Ved å melde fra om bivirkninger bidrar du med informasjon om 

sikkerheten ved bruk av dette legemidlet.

Det kan oppstå bivirkninger av BCG-medac når som helst 
under behandlingen, også mange år etter at behandlingen 
er avsluttet. Når de har blitt diagnostisert, kan de 
behandles. 

Du må også fortelle det til legen din hvis du opplever andre 
mistenkelige symptomer som ikke er oppført på dette 
kortet, som bekymrer deg.

Ikke prøv å behandle symptomene dine med legemidler 
på egen hånd.

V
E

R
S

J
O

N
 1

 ·
 G

O
D

K
J
E

N
N

IN
G

S
D

A
T
O

: 
0
2
/2

0
2
0

BCG-medac · BCG_PAC_K1_no_AA · Pharma Code: --
Format: 280 x 150 mm · Falzung: 58 x 150 mm · HKS 44 · KV01_uma_22.07.19 / KV02_uma_12.12.19 / KV03_uma_21.02.20 / KV04_uma_03.03.20



<<
  /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


