სარეკომენდაციო

ფურცელი-ჩანართი: ინფორმაცია პაციენტისთვის
კალგევაქსი, ფხვნილი ინტრავეზიკალური სუსპენზიისთვის/საინექციო სუსპენზიისთვის
(BCG იმუნოთერაპიისთვის)
ამ მედიკამენტის მიღების დაწყებამდე ყურადღებით წაიკითხეთ ეს ჩანართი სრულად, რადგან ის შეიცავს თქვენთვის მნიშვნელოვან ინფორმაციას.

- შეინახეთ ეს ჩანართი. შესაძლოა, ხელახლა დაგჭირდეთ მისი წაკითხვა.

- დამატებითი კითხვების შემთხვევაში, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

- ეს მედიკამენტი გამოწერილია მხოლოდ თქვენთვის. არ გადასცეთ ის სხვა ადამიანებს. მან შეიძლება ზიანი მიაყენოს მათ, მაშინაც კი, თუ მათი დაავადების ნიშნები თქვენის მსგავსია.

- თუ შენიშნავთ რაიმე გვერდით ეფექტს, აცნობეთ ექიმს ან ფარმაცევტს. ეს მოიცავს ნებისმიერ შესაძლო გვერდით ეფექტს, რომელიც არ არის ჩამოთვლილი ამ ჩანართში. იხილეთ მე-4 ნაწილი.

რას შეიცავს ეს ჩანართი:

1. რა არის კალგევაქსი და რისთვის გამოიყენება

2. რა უნდა იცოდეთ კალგევაქსის მიღებამდე

3. როგორ მივიღოთ კალგევაქსი

4. შესაძლო გვერდითი ეფექტები

5. როგორ შევინახოთ კალგევაქსი

6. შეფუთვის შემცველობა და სხვა ინფორმაცია

1. რა არის კალგევაქსი და რისთვის გამოიყენება

კალგევაქსს აქვს იმუნომოდულატორული ეფექტი სიმსივნეებზე.

• ინტრავეზიკალური:

- შარდის ბუშტის ზედაპირული სიმსივნეების რეციდივის პროფილაქტიკისთვის ტრანსურეთრული რეზექციის შემდეგ;

- შარდის ბუშტის „in situ“ კარცინომის სამკურნალოდ.

• ტრანსდერმული:

- ავთვისებიანი მელანომის სამკურნალოდ,

- არასპეციფიკური იმუნომოდულატორული თერაპიისთვის სხვა ავთვისებიანი სიმსივნეების დროს (ფილტვის, სარძევე ჯირკვლის, მწვავე ლეიკემიის, ლიმფოსარკომის, ოსტეოსარკომის).

2. რა უნდა იცოდეთ კალგევაქსის გამოყენებამდე 
არ მიიღოთ კალგევაქსი:

- თუ გაქვთ ალერგია აქტიური ნივთიერების ან ამ პრეპარატის რომელიმე სხვა ინგრედიენტის მიმართ (ჩამოთვლილია მე-6 ნაწილში).

გაფრთხილებები და უსაფრთხოების ზომები

კალგევაქსის გამოყენებამდე მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

კალგევაქსი არ გამოიყენება შემდეგ შემთხვევებში:

• იმუნოსუპრესიის მქონე პაციენტებში;

• დაავადებით ან სიმსივნის საწინააღმდეგო თერაპიის შედეგად გამოწვეული თანდაყოლილი ან შეძენილი იმუნოდეფიციტის მქონე პირებში;

• აივ-სეროპოზიტიურ პირებში და იმ პაციენტებში, რომლებიც იღებენ სტეროიდებს იმუნოსუპრესიული დოზებით ან სხვა იმუნოსუპრესიული საშუალებებს;

• ცხელებით მიმდინარე მდგომარეობებში;

• საშარდე გზების ინფექციების ან მასიური ჰემატურიის დროს, ასევე პარალელური ანტიმიკრობული თერაპიისას;

• აქტიური ტუბერკულოზის დროს; დადებითი ტუბერკულინის მანტუს ტესტი უკუჩვენებაა მხოლოდ დადასტურებული აქტიური ტუბერკულოზური ინფექციის არსებობის შემთხვევაში;

• მიმდინარე ან წარსულში არსებული სისტემური BCG რეაქცია (ანუ სისტემური გრანულომატოზური დაავადება, რომელიც შეიძლება განვითარდეს BCG-ს მიღების შემდეგ; განისაზღვრება შემდეგი ნიშნებიდან რომელიმეს არსებობით, თუ სხვა მიზეზები არ არის გამოვლენილი: ტემპერატურა > 39.5°C > 12 საათის განმავლობაში; ტემპერატურა > 38.5°C > 48 საათის განმავლობაში, პნევმონიტი, ჰეპატიტი, სხვა ორგანოების დისფუნქცია სასქესო ტრაქტის გარეთ, ბიოფსიით გამოვლენილი გრანულომატოზური ანთებით, ან სეფსისის კლასიკური ნიშნები).

სიფრთხილის ზომები გამოყენებისას: 
• პაციენტებმა, რომლებიც პროდუქტს ღებულობენ ინტრავეზიკალურად, უნდა შეინარჩუნონ ადეკვატური ჰიდრატაცია.

• კალგევაქსის ინტრავეზიკალურმა შეყვანამ შეიძლება გამოიწვიოს შარდის ბუშტის ადგილობრივი ანთება, რასაც თან ახლავს ჰემატურია, დიზურია, პოლაკიურია და გრიპის მსგავსი სიმპტომები. შარდის ბუშტის დაბალი ტევადობის მქონე პაციენტებს გააჩნიათ უფრო მძიმე ადგილობრივი ანთებითი რეაქციის განვითარების მომატებული რისკი.

• თუ კალგევაქსის შეყვანის შემდეგ ეჭვია სისტემურ BCG ინფექციაზე, რომელიც შეიძლება განვითარდეს 39°C-ზე მეტი ტემპერატურის, 38°C-ზე მეტი მუდმივი ტემპერატურის ან ძლიერი სისუსტის თანხლებით, სპეციალისტთან კონსულტაციის შემდეგ დაუყოვნებლივ ტარდება ტუბერკულოზის საწინააღმდეგო მკურნალობა.

• კალგევაქსი შეიცავს ცოცხალ ბაქტერიებს და უნდა განიხილებოდეს, როგორც ინფექციური მასალა. იმუნოდეფიციტის მქონე პირებმა არ უნდა იმუშაონ კალგევაქსთან.

• შარდის ბუშტის კათეტერიზაცია უნდა ჩატარდეს ფრთხილად, ლორწოვანი გარსის ტრავმის თავიდან ასაცილებლად. თუ მკურნალი ექიმი მიიჩნევს, რომ კათეტერიზაცია ტრავმულია (მაგ., სისხლდენასთან ასოცირებული), პროდუქტის შეყვანა უნდა გადაიდოს მინიმუმ 14 დღით. 

• მძიმე ზოგადი გვერდითი რეაქციების შემთხვევაში, ინდივიდუალურ მიღებებს შორის ინტერვალები იზრდება და კალგევაქსით მკურნალობა შეიძლება შეწყდეს მკურნალი ექიმის შეხედულებისამებრ. დისემინირებული BCG ინფექციის შემთხვევაში ნაჩვენებია ტუბერკულოზის საწინააღმდეგო მკურნალობა.

ბავშვები და მოზარდები

კალგევაქსის გამოყენება ბავშვებში არ არის რეკომენდებული, რადგან ბავშვებში საკმარისი მონაცემები პროდუქტის უსაფრთხოებისა და ეფექტურობის შესახებ არ არსებობს.
სხვა მედიკამენტები და კალგევაქსი:

აცნობეთ ექიმს ან ფარმაცევტს, თუ იღებთ, ბოლო დროს იღებდით ან შეიძლება მიიღოთ სხვა მედიკამენტები.

კალგევაქსის გამოყენებამ შეიძლება გამოიწვიოს ტუბერკულინის მიმართ მომატებული მგრძნობელობა, რაც გაართულებს ტუბერკულინის მიმართ კანის რეაქციების ინტერპრეტაციას საეჭვო მიკობაქტერიული ინფექციების სამომავლო ტესტირებისას. ამასთან დაკავშირებით, სასურველია პაციენტის რეაქტიულობის დადგენა ტუბერკულინის მიმართ კალგევაქსით იმუნოთერაპიის დაწყებამდე.

ორსულობა და ლაქტაცია და ფერტილობა

თუ ხართ ორსულად ან ძუძუთი კვებავთ ბავშვს, ფიქრობთ, რომ შეიძლება იყოთ ორსულად ან გეგმავთ ორსულობას, ამ პრეპარატის გამოყენებამდე გაიარეთ კონსულტაცია ექიმთან ან ფარმაცევტთან.

ორსულობისა და ლაქტაციის პერიოდში სამკურნალო პროდუქტის გამოყენებისას რისკისა და სარგებლის თანაფარდობა ფრთხილად უნდა შეფასდეს, რადგან ამ შემთხვევებში გამოყენების შესახებ კლინიკური მონაცემები არ არსებობს. ცნობილია, რომ სისტემური BCG ინფექციის მქონე მეძუძურ ქალს შეუძლია თავისი შვილის დაინფიცირება.

ავტომობილის მართვა და მექანიზმებთან მუშაობა

არ არსებობს კვლევები კალგევაქსის გავლენის შესახებ ავტომობილის მართვისა და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე.

3. როგორ გამოვიყენოთ კალგევაქსი

ეს წამალი ყოველთვის გამოიყენეთ ზუსტად ისე, როგორც აღწერილია ამ ფურცელ-ჩანართში ან ისე, როგორც გითხრათ ექიმმა ან ფარმაცევტმა. თუ არ ხართ დარწმუნებული, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

ინტრავეზიკალური გამოყენება:

კალგევაქსი შეჰყავთ ბიოფსიიდან, ტრანსურეთრული რეზექციიდან ან შარდის ბუშტის ტრავმული კათეტერიზიდან არაუგვიანეს 14 დღეში. ეს პროცედურა ტარდება მკაცრი ასეპტიკური ტექნიკის გამოყენებით და სპეციალისტის მეთვალყურეობის ქვეშ. შარდის ბუშტში თითოეული შეყვანისას, მკურნალი უროლოგის შეხედულებისამებრ, გამოიყენება პროდუქტის სამი ან ოთხი ამპულა. ამპულის შიგთავსს ხსნიან 1 მლ სტერილურ ფიზიოლოგიურ ხსნარში (ნატრიუმის ქლორიდის ხსნარი 9 გ/ლ კონცენტრაციით), ნაზად ანჯღრევენ და ელოდებიან ერთგვაროვანი სუსპენზიის მიღებას. ნარევი ამოაქვთ შპრიცში და სამჯერ აბრუნებენა ამპულაში კარგი შერევის უზრუნველსაყოფად, რაც ამცირებს მიკობაქტერიების დაჯგუფების წარმოქმნას. გახსნილი პროდუქტი იხსნება 50 მლ სტერილურ ფიზიოლოგიურ ხსნარში.

ის შეჰყავთ ინტრავეზიკალურად კათეტერის გამოყენებით.

პროდუქტი შარდის ბუშტში რჩება ორი საათის განმავლობაში. პირველი საათის განმავლობაში, ყოველ 15 წუთში პაციენტი იღებს შემდეგი ოთხი პოზიციიდან ერთ-ერთს ზურგზე წოლისას: ნახევრად მარცხნივ ბრუნვა, ნახევრად მარჯვნივ ბრუნვა, მარცხენა მხარეს, მარჯვენა მხარეს. კალგევაქსის აქტივობა მნიშვნელოვნად მცირდება სინათლის ზემოქმედებით, ამიტომ ის დაცული უნდა იყოს დღის სინათლის ზემოქმედებისგან როგორც სუსპენზიის მომზადებამდე, ასევე მის შემდეგ. სუსპენზია გამოიყენება დაუყოვნებლივ. სტანდარტული მიღების რეჟიმი მოიცავს კვირაში ერთ ინტრავეზიკალურ ინფუზიას ექვსი კვირის განმავლობაში (ინდუქციური თერაპია). შემანარჩუნებელი თერაპია განისაზღვრება ინდივიდუალურად თითოეულ შემთხვევაში. შესაძლებელია შემდეგი რეჟიმების გამოყენება: ყოველთვიური მიღება მინიმუმ 6-12 თვის განმავლობაში ან სამი ყოველკვირეული ინფუზია პირველი ინფუზიის დღიდან 3, 6, 12, 18, 24, 30 და 36 თვის შემდეგ.

კანის სკარიფიკაციის შემდეგ ტრანსდერმული გამოყენება:

5/5 სმ ზედაპირზე, ინექციური ნემსის გამოყენებით კეთდება 10 ჰორიზონტალური და 10 ვერტიკალური ხაზი. სკარიფიკაციის დროს, უნდა დაირღვეს მხოლოდ ეპიდერმისის მთლიანობა, ზედმეტი სისხლდენის გამოწვევის გარეშე.

ასევე შესაძლებელია მულტიპუნქციური მოწყობილობის გამოყენება და სკარიფიკაციის სიღრმის რეგულირება.

სკარფიკაციის ადგილას დაიტანება შემდეგი წესით მომზადებული სუსპენზიის 0.5 მლ: ერთი ამპულის შიგთავსს ემატება 0.5 მლ სტერილური ფიზიოლოგიური ხსნარი, რის შედეგადაც მიიღება 75 მგ/მლ კონცენტრაცია. ერთი ამპულა გამოიყენება ერთი სკარფიკაციისთვის. სკარფიკაციამდე ადგილი უნდა გაიწმინდოს აცეტონით, დაელოდოთ მის სრულ აორთქლებას. ყოველი შემდგომი სკარფიკაციისთვის შეირჩევა კანის ახალი ადგილი. მიღების სიხშირეს და ხანგრძლივობას განსაზღვრავს მკურნალი ექიმი.

4. შესაძლო გვერდითი მოვლენები

ყველა მედიკამენტის მსგავსად, ამ მედიკამენტმაც შეიძლება გამოიწვიოს გვერდითი ეფექტები, თუმცა ისინი ყველას არ უვითარდება.

ინტრავეზიკალური შეყვანა

• ადგილობრივი რეაქციები: გარდამავალი დიზურია, პოლაკიურია, ჰემატურია, საშარდე გზების ბაქტერიული ინფექცია, გრანულომატოზური პროსტატიტი, ეპიდიდიმიტი, ორქიტი.

• ზოგადი რეაქციები: დაღლილობა, ცხელება, შემცივნება, ოფლიანობა, გულისრევა, ღებინება, თავის ტკივილი, კუნთების ტკივილი, მუცლის კოლიკა, დიფუზური გამონაყარი, ღვიძლის ტოქსიკურობა, დისემინირებული BCG ინფექცია, გენერალიზებული ჰიპერმგრძნობელობა, ერითემა ნოდოსი, კონიუნქტივიტი, უვეიტი, ვიტილიგო, ართრიტი, ლეიკოპენია ან პანციტოპენია, სპლენომეგალია.

ინტრავეზიკალური შეყვანის დროს გვერდითი რეაქციები (დიზურია, პოლაკიურია, ცხელება) ვლინდება ინტრავეზიკალური შეყვანიდან 3-4 საათის შემდეგ და გარდამავალია - გრძელდება 24-72 საათის განმავლობაში. ლოკალიზებული (ეპიდიდიმიტი, ორქიტი, პროსტატიტი) ან სისტემური BCG ინფექცია ნაკლებად ხშირია.

ტრანსდერმული შეყვანა

• ადგილობრივი რეაქციები: ლოკალიზებული ქავილი ან გამონაყარი, მტკივნეული წყლული შეყვანის ადგილას, რეგიონალური ადენოპათია. 
• ზოგადი რეაქციები: დაღლილობა, ცხელება, შემცივნება, ოფლიანობა, გულისრევა, ღებინება, თავის ტკივილი, კუნთების ტკივილი, მუცლის სპაზმები, დიფუზური გამონაყარი, ღვიძლის ტოქსიკურობა, დისემინირებული BCG ინფექცია, გენერალიზებული ჰიპერმგრძნობელობა, ერითემა ნოდოსუმი, კონიუნქტივიტი, უვეიტი, ვიტილიგო, ართრიტი, ლეიკოპენია ან პანციტოპენია, სპლენომეგალია.

მძიმე ზოგადი გვერდითი რეაქციების შემთხვევაში, ინდივიდუალურ მიღებებს შორის ინტერვალები იზრდება და კალგევაქსით მკურნალობა შეიძლება შეწყდეს მკურნალი ექიმის შეხედულებისამებრ. დისემინირებული BCG ინფექციის შემთხვევაში, ნაჩვენებია ტუბერკულოზის საწინააღმდეგო მკურნალობა.

პაციენტმა უნდა აცნობოს ექიმს ნებისმიერი გვერდითი რეაქციის შესახებ, რომელიც არ არის მითითებული ჩანართში.

გვერდითი რეაქციების შესახებ შეტყობინება

თუ თქვენ შენიშნეთ რაიმე გვერდითი რეაქცია, აცნობეთ ექიმს ან ფარმაცევტს. ეს მოიცავს ნებისმიერ შესაძლო გვერდით რეაქციას, რომელიც არ არის ჩამოთვლილი ამ ჩანართში. ასევე შეგიძლიათ გვერდითი რეაქციების შესახებ პირდაპირ შეატყობინოთ ქვემოთ ჩამოთვლილი ეროვნული ანგარიშგების სისტემის მეშვეობით:

Bulgarian Medicines Agency 8 Damyan Gruev Street, 1303 Sofia, tel.: + 359 28903417, website: www.bda.bg
გვერდითი ეფექტების შეტყობინებით, თქვენ ხელს შეუწყობთ ამ მედიკამენტის უსაფრთხოების შესახებ დამატებითი ინფორმაციის მოპოვებას.

5. როგორ შევინახოთ კალგევაქსი

შეინახეთ +2°C-დან +8°C-მდე ტემპერატურაზე.

შეინახეთ კოლოფში, სინათლისგან დასაცავად.

შეინახეთ ბავშვებისთვის მიუწვდომელ ადგილას.

გახსნის შემდეგ, დაიცავით სინათლისგან და გამოიყენეთ დაუყოვნებლივ.

არ გამოიყენოთ პროდუქტი ვარგისობის ვადის გასვლის შემდეგ, რომელიც მითითებულია შეფუთვაზე EXP-ის შემდეგ.

პროდუქტი გამოსაყენებლად ვარგისია მოცემული თვის ბოლო დღემდე.

განადგურების განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომები

გამოუყენებელი სუსპენზია, ნემსები, შპრიცები და კათეტერები ნადგურდება ინფექციური მასალის განადგურების წესების შესაბამისად. დაღვრის შემთხვევაში, გაწმინდეთ ადგილი 70%-იანი ეთილის სპირტის ხსნარით.

6. შეფუთვის შიგთავსი და დამატებითი ინფორმაცია რას შეიცავს კალგევაქსი

აქტიური ნივთიერება - Mycobacterium bovis BCG (Bacillus Calmette-Guerin) 11.25 მგ (37.5 მგ ნახევრად მშრალი ბაქტერიული მასა) 1.0 -3.0 x 108 სიცოცხლისუნარიანი ერთეული დამხმარე ნივთიერებები: მონონატრიუმის გლუტამატი 40 მგ

როგორ გამოიყურება კალგევაქსი და შეფუთვის შიგთავსი

ფხვნილი ინტრავეზიკალური სუსპენზიისთვის/სანექციო სუსპენზიისთვის.

თეთრი ლიოფილიზირებული კომპაქტური მასა.

მუყაოს კოლოფი შეიცავს ოთხ ან ათ ამპულას და პაციენტის ჩანართს.

სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი და მწარმოებელი

BB - NCIPD EAD

26 Yanko Sakazov Blvd., 1504 Sofia, Bulgaria 
tel. +359 2 944 61 91 
ფაქსი: +359 2 943 34 55 e-mail: bulbio@bulbio.com
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