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Dati del paziente

INFORMAZIONI IMPORTANTI PER IL PERSONALE SANITARIO

Recapito di emergenza Recapiti del medico

Questo/a paziente è in trattamento o è stato/a trattato/a con 
BCG-medac per un carcinoma vescicale. BCG-medac può provocare 
infezioni sistemiche che potrebbero essere fatali se non trattate 
adeguatamente.

BCG contiene una sospensione liofilizzata di batteri vivi del bacillo 
Calmette-Guérin a basso potenziale infettivo derivati da 
Mycobacterium bovis. Trattandosi di un ceppo non virulento, 
non è necessario l’isolamento del paziente.

Le infezioni sistemiche da BCG possono manifestarsi anche dopo 
anni dala somministrazione dell’ultima dose per instillazione 
endovescicale. Queste infezioni possono presentarsi con febbre, 
sudori notturni, perdita di peso, granuloma polmonare o epatico, 
congiuntivite o sindrome di Reiter, ascessi, aneurismi infettivi 
o infezione di un impianto o trapianto che si estende anche ai tessuti
circostanti. Una diagnosi precoce e una gestione appropriata sono 
essenziali per ridurre al minimo eventuali conseguenze dell’infezione.

Si noti che un risultato negativo del test per rilevare infezioni micobatteriche 
non esclude un’infezione sistemica da BCG, a prescindere dal campione 
utilizzato (sangue, urina, siero). Sono stati riferiti diversi casi di colture di 
sangue/urina negative anche in pazienti con infezione sistemica da BCG 
in atto.

Il trattamento di una sospetta infezione da BCG dipende dalla natura 
e dalla gravità dei sintomi clinici.

Segnali le reazioni avverse sospette. Giri la scheda per i dati di contatto 
nazionali.

Per informazioni generali su 
BCG-medac, contattare:
medac pharma 
Via Viggiano, 90
00178 Roma
tel: +39 06 5159121
medicalinformation@
medacpharma.it 

Per ulteriori informazioni, consultare l’attuale Riassunto delle 
caratteristiche del prodotto (RCP). 

È raccomandato il consulto con uno specialista in malattie infettive.
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Cognome Cognome Cognome del medico

Nome Nome Telefono

Telefono Telefono Indirizzo

Scheda di allerta 
del paziente per    

BCG-medac 
(BCG - bacillo di 

Calmette e Guérin)



IMPORTANTE

Questa scheda contiene importanti informazioni di sicurezza di cui 
deve essere consapevole prima, durante e dopo il trattamento con 
BCG-medac. Tenga questa scheda nel portafogli e la mostri a ogni 
operatore sanitario che dovesse consultare, non solo all’urologo da 
cui è in trattamento. Tenga questa scheda a portata di mano anche 
dopo che avrà terminato il trattamento con BCG-medac.

Il trattamento con BCG-medac potrebbe provocare come effetto 
indesiderato un’infezione sistemica. Questo tipo di infezione si 
potrebbe sviluppare in qualsiasi momento, persino anni dopo l’ultima 
instillazione. Se però viene diagnosticata, è possibile trattarla.

I segni e sintomi della cosiddetta “infezione tardiva da BCG” a volte 
sono difficili da riconoscere, poiché possono somigliare ad altri 
disturbi.

I segni e sintomi di un’infezione da BCG al di fuori della vescica 
potrebbero essere
•  Febbre superiore a 39,5 °C durante le prime 12 ore o febbre 

superiore a 38 °C che dura per settimane; sudorazione notturna
• Perdita di peso di origine sconosciuta
• Senso di malessere crescente

 •  I segni dell’infiammazione possono essere differenti e presentarsi 
in forma di

 Difficoltà respiratorie o tosse che non somigliano a un normale 
raffreddore

 Problemi al fegato: senso di pressione nella parte in alto 
a destra dell’addome o risultati anomali nei test di funzionalità 
epatica (specialmente di un enzima detto fosfatasi alcalina), 
oppure

 Dolore e arrossamento agli occhi, problemi di vista o visione 
offuscata; congiuntivite

•  Una cosiddetta “infiammazione granulomatosa” rilevata da una 
biopsia.

Se dovesse manifestare due o più degli effetti indesiderati 
elencati sopra, deve recarsi in ospedale, dal medico di base 
o dal suo urologo, anche se il suo carcinoma vescicale è stato 
trattato molto tempo fa.

•  Porti in ospedale questa scheda e un elenco completo dei suoi 
medicinali, compresi i medicinali che le sono stati prescritti 
e quelli da banco, le vitamine e gli integratori fitoterapici.

•  Informi i medici e/o gli infermieri che è o è stato/a in trattamento 
con BCG e mostri loro questa scheda, in modo che sappiano 
come trattarla.

Per ulteriori informazioni, consulti il foglio informativo per il paziente.

Segnalazione degli effetti indesiderati

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, è fondamentale 
che si rivolga al medico, al farmacista o all‘infermiere. 
Lei può inoltre segnalare gli effetti indesiderati tramite 
il sistema nazionale di segnalazione direttamente all’indirizzo 
https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse. 
Segnalando gli effetti indesiderati lei può contribuire a fornire 
maggiori informazioni sulla sicurezza di questo medicinale.
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Gli effetti indesiderati di BCG-medac possono manifestarsi 
in qualsiasi momento durante il trattamento e persino 
anni dopo la sua conclusione. Se vengono diagnosticati, 
è possibile trattarli.

La invitiamo inoltre a comunicare al medico qualsiasi altro 
sintomo non elencato in questa scheda che la preoccupi.

Non provi a trattare autonomamente i sintomi con altri 
farmaci.

V
E

R
S

IO
N

E
 [
X

] 
· 
M

A
T

E
R

IA
L
E

 E
D

U
C

A
Z

IO
N

A
L
E

 A
P

P
R

O
V

A
T
O

 D
A

 A
IF

A
 I
N

 D
A

T
A

: 
[M

M
/Y

Y
Y

Y
]



<<
  /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


