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INFORMACJE OGOLNE

DOSTEP DO TRANSMISJI ON-LINE

Kazdy uczestnik Kongresu, po dokonaniu zgtosze-
nia udziatu przez strone internetowg https://kon-
gres2020.pturol.org.pl, otrzymuje na adres ema-
il podany w formularzu zgtoszenia indywidualny
KOD DOSTEPU do transmisji live. Osoby, ktore sg
zobowigzane do wniesienia optaty rejestracyjnej,
otrzymajg kod dostepu po zaksiegowaniu wptaty
na koncie PTU.

WYMAGANIA TECHNICZNE DOTYCZACE
TRANSMISJI ON-LINE

Uczestnik jest zobowigzany do samodzielnego za-
pewnienia technicznych warunkéw niezbednych
do odbioru transmisji. Wystarczy przegladarka in-
ternetowa, nie jest potrzebna instalacja dodatko-
wego oprogramowania.

* polecana przegladarka: Chrome,
 dopuszczalne przegladarki: Safari, Edge, Opera,

* niezalecane przegladarki: Firefox, Internet
Explorer

KOMPUTER

» komputer wyposazony w kamere internetowg,
mikrofon, gtosnik

» zalecany procesor czterordzeniowy

* minimum 2GB pamieci RAM (zalecane 4GB lub
wiecej),

 system operacyjny Windows 10 (ewentualnie
Windows 8), Mac OS wersja 10.13 (zalecana naj-
nowsza wersja), Linux, Chrome OS

tACZE INTERNETOWE

— 0 przepustowosci min. 4 Mbps. Zaleca sie ko-
rzystania z tgcza kablowego lub ewentualnie WiFi
0 bardzo dobrym sygnale.

PUNKTY EDUKACYJNE | KREDYTOWE

Uczestnicy 50. Wirtualnego Kongresu Naukowego
Polskiego Towarzystwa Urologicznego, ktorzy na-
lezg do systemu punktacji kredytowej CME-CPD
(EU-ACME), otrzymajg 12 punktow CME za udziat
we wszystkich sesjach Kongresu.

Liczba punktow kredytowych rowna jest liczbie
punktow edukacyjnych przyznanych przez izbe
lekarskg zgodnie z ,Rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dn. 6 pazdziernika 2004 roku (z pozn.
zm.) w sprawie sposobow dopetnienia obowigzku
doskonalenia zawodowego lekarzy i lekarzy den-
tystow”.

CERTYFIKAT UCZESTNICTWA

Certyfikat udziatu jest przyznawany po weryfikagji
logowania na platformg Kongresu, czasu uczest-
nictwa i aktywnosci. Jest to szczegdlnie wazne
w przypadku adeptow urologii, ktérzy — przed
przystgpieniem do kohcowego egzaminu specja-
lizacyjnego — sg zobowigzani do udziatu w przy-
najmniej 3 kongresach naukowych PTU.

Warunki konieczne do otrzymania certyfikatu:

« obecnos¢ co najmniej 4 godziny w ciggu 1 dnia
obrad

* udziat w sprawdzianach wiedzy i/lub ankietach

Certyfikat zostanie przekazany droga elektronicz-
ng, na adres e-mail wskazany podczas rejestragji.


https://kongres2020.pturol.org.pl
https://kongres2020.pturol.org.pl
https://www.astellas.com/pl/
https://www.ipsen.com/poland/

Szanowni Panstwo!
Drogie Kolezanki,
Drodzy Koledzy!

W zwigzku ze stale utrzymujacg sie, nieko-
rzystng sytuacjg epidemiologiczng w kraju i na
swiecie, ale nade wszystko w trosce o zapew-
nienie najwyzszego poziomu bezpieczenstwa
uczestnikbw wydarzen organizowanych przez
Polskie Towarzystwo Urologiczne Zarzad Gtow-
ny PTU podjat decyzje o zmianie formuty 50.
Kongresu Naukowego PTU z tradycyjnej na
on-line.

Jubileuszowy, 50. Kongres Naukowy Polskiego
Towarzystwa Urologicznego bedzie z pewno-
scig nowym doswiadczeniem, bowiem pande-
mia COVID-19, z ktorg przyszto nam sie mierzyc,
przyspieszyta, a wrecz wymusita zmiany, dzieki
ktorym kazdy z Was, niezaleznie od miejsca za-
mieszkania, bedzie mogt w nim uczestniczyc.

Zdajac sobie sprawe z ucigzliwosci obserwo-
wania obrad transmitowanych z wielu sal, pod-

jelismy decyzje o zmodyfikowaniu programu

naukowego. Wobec tego niektore, wczesnie
planowane sesje programowe zostaty przenie-
sione na przyszty rok. Podobnie rzecz ma sie
w przypadku prac zgtoszonych do sesji plaka-
towych oraz wideo — zatem doniesienia zakwa-
lifikowane do programu tegorocznego Zjazdu
bedzie mozna jeszcze uzupetni¢ lub zmodyfi-
kowac w zaleznosci od potrzeb i prowadzonych
dalszych badan.

Jestem gteboko przekonany, ze - pomimo
wprowadzenia koniecznych zmian - oferta pro-
gramowa okaze sie dla Panstwa interesujaca.

W czasie tegorocznego Kongresu nie zabrak-
nie miejsca dla firm farmaceutycznych oraz
kreujgcych rynek ustug zwigzanych z urologis.
Gorgco zachecam do odwiedzenia wirtualnych
stoisk, gdzie beda Panstwo mogli nawigzac
bezposredni kontakt z przedstawicielem firmy,
a takze zapoznac sie z produktami lub pobrac
materiaty przygotowane przez firmy.

Do zobaczenia w wirtualnej przestrzent.
prof. dr hab. med. Piotr Chtosta
Prezes PTU

2020

PARTNER
POLSKIEGO TOWARZYSTWA

UROLOGICZNEGO

ol

ADAMED


http://pturol.org.pl
https://www.adamed.com/

Silodosin Recordati Silodosin Recordati
sylodosyna sylodosyna

Sylodosyna wyroéznia sie na tle innych Ze stosowaniem sylodosyny zwigzana
a - blokeréow najwiekszg uroselektywnoscia'. jest najwieksza poprawa BOOI'.

Selektywnosc w stosunku do podtypow a, - adrenoreceptorow?. Najwieksza selektywnos¢ sylodosyny wigze sie z wieksza skutecznoscia
200 pod wzgledem zmniejszenia BOOI oraz z innym profilem skutecznosci
0 50 100 150 (-krotna) klinicznej i bezpieczenstwa w poréwnaniu do innych a - blokeréw*.

Sylod osyna doksazosyna naftopidil alfuzosyna tamsulosyna terazosyna

Sylodosyna 162

-6.69

. 9,55 © receptory adrenergicane a,,
Tamsulosyna

O receptory adrenergicane a,,
125

Rozmieszczenie receptoréw adrenergicznych a,

w dolnych drogach moczowych i miejsce dziatania
antagonistéw receptoréw a,. Leki selektywne dziataja
wobec receptoréw zlokalizowanych gtéwnie w pecherzu
Informacje o leku: moczowym i gruczole krokowym?’.

-14.88 -14.27

Mazwa produktu leczniczego:
{A) Silodosin Recordati, 4 ma kapsutki
twarde, (B) Silodosin Recordati, & ma kapsutki twarde.
Mazwa powszechnie stosowana: (&, B) Svlodosyna (Silodosinum).
SHad jakosciowy i ilosciowy substancji czynnej: Kazda kapswlka twarda
Zawiera (A) 4 mg sviodosyny. (B) 8 mg svlodosyny, Postad farmaceutyezna: (A, B) Kapsulka
twarda. (&) Fétta, nieprzezroczysta, twarda kapsufka zelatynowa, rozmiar 2 jokoto 15,9% 58 mm).
{B) Biata, nieprzezroczysta, twarda kapsutka zelatynowa, rozmiar 0 jokodo 21,7 x 7.6 mm). Wskazania do stosowa-

nia: (&, B) Leczenia objawdw przedmictowych | podmictowych fagodnego rozrastu gruczodu krokowego (ang. Banign Prostatic H H

Hyperplasia, BPH) u dorostych mesczyzn. Dawkowanie i sposéb podawania: (A B) Dawkaowanie: Zalecana dawka to jedna kapsufka = 3 0,4 5 Smd hia zmiana BOOI GbSEfWC!WEnH d |E :

Silodosin Recordati 8 mag na doba. Dla specjalrych grup pacjentdw zalecana jest jedna kapsutka Silodosin Recordati 4 mg na dobe. Osoby w pode- rdznyc h a- blokeréw w badaniach u mdynamlcznych”
szhym wigku: Mie jestwymagane dostosowanie dawkowania u osob w podeszhym wisku. Zaburzenia czynno s nerek: Nig jest wymagane dostosowanis

dawkowania u pacjentdw z tagadrymi Zaburzeniami czynnasci nerek (CLCR = 50 do < 80 mil/min). U pacjertdw z umiarkowanymi zaburzeni ami czynnosc narek ‘3 5

{CLCR = 30 do < 50 ml/min) zalecana jest dawka poczatkowa 4 mg raz na dobe, ktara moima zwigkszyd do 8 mg raz na dobe po tygodniu leczenia, w zalemosc od reakdi pacjenta

na leczenie. Mie zaleca sie stosowania u pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (CLCR < 20 ml'min). Zaburzenia cynnosc watroby: U pacjentdw z fagodrymi lub umiarkow anymi

Zaburzeniami czynnosc watroby nie jest wymagana dostosowanie dawkowania. Mie zaleca sie stosowania u pacjentow z ciegkimi zaburzeniami cynnosc watroby, ze wzgledu na brak danych. Dziecii mtodzias:

Stosowanie produktu leczniczego Silodosin Recordati u dziedi | mtodziezy nie jest whasciwe we wskazaniu tagodnego rozrostu gruczodu krokowego. Sposah podawania: Podanie doustne. Kapsutke nalezy zazywad

z positkiem, najlepiej o state] porze kazdego dnia. Kapsubki nie naledy prestamywad ani gry2d, lecz potvkad w catodci, najlepiej popijajac szklanka wody. Przeciwwskazania: (& B) Nadwrazliwoic na substancje czynng lub na kkdrakolwisk

substancje pomocniczs. Spedjalne ostrzezenia i srodki ostroznogci dotyczaos stosowania: (4, B) Srddoperacyjny zespdt wiotkia teczdwki (ang. Infraoperative Aoppy Iris Syndrome, IFIS): Podczas operacji zacmy u nigktdrych pacjentéw pryimuja- ?ilﬂdﬂsin Ramrdat hS' |D'ﬂ_05i,-, R
cych al blokery, lub uprzednio lezonych a1 blokerami, obserwowano IFI5 jodmianeg zespotu matej Zrenicy). Moze to prowadzic do nasilonych powikiarh w przebiegu operacji. Nie zaleca sie rozpoczynania leczenia sylodosyna u pacentdw planujacych Emls'-';”ma-ne 'm ﬁm' tug TR %
operacje zadmy. Zaleca sig przerwanie laczenia al blokeram 1 2 tygodnie przed operacja zadmy, ale nie ustalono jeszcze korzyac wynikajacvch z przerwania leczenia ani optymalnaj dhugosc przerwy wleczeniu przed operacja zadmy. W czasie oceny przedoperacyjngj ylo 05yna :

3”:-':55«-. A

Zespdd chirurgdw i okulistdw powinien ustalic, czy pacjenci zakwalifikowani do operacji zacmy 53 lub byli leczeni sylodosyng, aby zapewnic dostepnost od powiednich srodkdw do opanowania IFIS podczas operacji. Dziatania ortostatyczne: Czestost wystepowani a dziatarn ortosta- Vo a1 -,_,c_:“lm

tycznvch podczas stosowania svlodosyny jest bardzo mata. Jednak u pojedvnczych pacjertdw mae wystapid obnizania cisnienia tetniczego krwi, w rzadkich przypadkach prowadzace do omdlenia. W przypadku wystapienia pierwszych objawdw nisdocisnienia ortostatveznego takich
Jak zawroty glowy po pionizaci ciata) pacjent powinien usiasd lub potozyd sie ar do ustapienia objawdw, Nie zaleca sie leczenia sylodosyng pacjentdw z niedocisnieniem ortostatycanym. Zaburzenia czynnosci nerek: Mie zaleca sie stosow ania sylodosyny u pacjentiw Z ciezkimi zaburzeniami czynnosci
nerak (CLCR <30 mldmim). Zaburzenia czynnosci watroby: Ze wzgledu na brak dostepnych danych dotyczacych pacjentdw z ciegkimi zaburzeniami czyninoso watroby nie zaleca sie stosowania syloedosyny u tych pacjentdw. Rak gruczotu krokowege: Poniewaz BPH i rak gruczohu krokowego moga dawad takie same
objawy | wystapowad réwnoczesnie, przed rozpoceciem leczenia sylodosyna nalezy zbadad pacjentdw z podajrzaniem BPH w calu wiykluczenia obecmosci raka gruczodu krokowego. Przed leczeniem a nastepnie w regularnych odstepach czasu nalezy wykonyw ad badamie gruczotu krokowego palcem przez odbytnicz i, w rade
potrzeby, oznaczad stezenie swoistego antygenu sterczowego (ang. Prostate Specific Antigen, PSA). Leczenie sylodosyng prowadzi do zmnigjszenia ilosc nasienia podczas orgazmu, co mode mied tymczasowy wptyw na meska plodnosc Dziatanie to ustepuje po przerwaniu preyjimowania sylodosyny. 56d: Produkt leczniczy zawiera mnigj niz
1 mmaol {23 mg) sodu na jedng kapsutke, to znaczy produkt leczniczy umaje sie za wolny od sodu”. Dziatania niepozadane: (A, B) Podsurnowanie profilu bazpieczeristwa: Bezpieczen stwo stosowania sylodosyny badano w czterech kontrolowanych badaniach klinicznych Fazy -l przeprowadzanych metods podwdjnie Slepej praby (z udziatem
931 pacjentdw przyimujacych sylodosyne 8 ma raz na dobe i 733 pacjentdw przyimujacych placebo) | w dwidch diugookresowych otwartych przediuzonych badaniach fazy obserwacyjnej. Lacznie 1 581 pacjentdw przyjmowato syodosyne w dawoa 8 mg raz na dobe, w tyim 961 pacjentdw przez okres co najmniej 6 miesiecy, a 384 pacjentdw przez 1 rok. Najczast-
szym dziataniem niepoadanym zglaszanym podczas stosowania sy odosyny w kentrolowanych badaniach klinicanych z uzyciem placebo i podzas diugotrwatego stosowania byly zaburzenia wytrysku, takie jak wytrysk wsteczny | anejakulacja (zmnigjszona objetost wytrysku lub brak wytrysku),
I CZestoscia wystapow ania wynoszacy 23%. Moze to tymczasowo wiphwad na mesks podnosd, Dziatanie to ustepuje w ciagu kKilku dni po przerwaniu leczenia. Dziatania niepozadane, zgtaszane we wszystkich badaniach klinicznych i po wprowadzeniu produktu do obrotu, majace uzasadniony 2wiazek
1. Fusco E 11n. Adv Ther. 201 7:34(4): 773-783 prevozynowy, sa wymienione wedtug klasyfikacji uktaddw narzadowych MedDRA | czestosc wystepowania: bardzo cesto (2 110), czesto (z 17100 do < 1/10), niezbyt esto (= 1/1 000 do < 1/100), rzadko (= 110 000 do < 171 000), bardzo rzadko (< 110 000), nieznana (czestosd nie moze byd okreslona na podstawis
: % . g - dostepnych damych). W obrabie kazdej grupy o okreslonej czestosc wystepowania obserwowane dziatania nigpozzadane wymieniono zgodnie ze zmnigjszajgcym sie nasileniem. Zaburzenia ukiadu immunologiznego: reakcje typu alergicznago, w tym cbrzek twarzy, obrzek jezyka i obrzek gardia® (bardzo rzadko). Zaburzania
2. Tatemichi 5 1 in. Yakugaku Zasshi 2006; 126 : 209-16 psychicane: zmniejszone libido (niezbyt esto). Zaburzenia ukladu nerwowego: zawroty giowy (Eesto), omdlenie, utrata prytomno $ci® (rzadko). Zaburzenia serca: tachykardia® (niezbyt czesto), kotatanie serca® (rzadko). Zaburzenia naczyniowe: niedocisnienie ortostatyczne (czesto), niedocisnienie® (niezbyt czesto). Zaburzenia ukiadu o
3. Mathur RP I in. JAPI 2014 62: speclal Issue oddechowego, klatki piersicwej i srédpiersia: przekrwienie Hony Sluzowej nosa (czesto). Zaburzenia zotadka i jelit: biegunka (czesto), nudnosci, suchosd w jamie ustnaj iniezbyt cesto). Zaburzenia watroby i driég Sdciowy ch: nieprawiddowe wyniki testdw czynnosciowych watroby® iniezbyt czesto). Zaburzenia skdry | tkanki podskdmej: wysypka®, Swiad®, T
% ; : pokrzywka®, wysypka polekowa® (niezbyt czesto). Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: zaburzeni a wytrysku, w tym wytnysk wsteczny, anejakulacja ibardzo czesto), zaburzenia erekcji (niezbyt czasto). Urazy, zatrucia | powikiania po zabiegach: srédoperacyiny zespdt wiotkiej teczdwki (czastosd nieznana). * oznacza dziatania niepozadane ze zgloszen spontanicz-

4. Roehrborn CGIIn. Adv Ther. 201 7;33(12): 2110-2121 nych po wprcwadzeniu produktu do obrotu (Sestos wystepowania obliczona na podstawie zdarzen zotaszanych w badaniach klinicznych Fazy -V i badaniach niginterweancyjnych). Opis wybranych dziatan niepozadanych: Niedodi snienie ortostatyzne cestosd wystepowania niedocisnienia ortostatycaego w badaniach klinicznych kontrolowanych z uzyciem placebo
5. Fusco F11n. Eur Urol 2016; 69(6): 1091-101 wynosita 1,2% 7 slodosyng i 1,0% 2 placebo. Niedocisnienie ortostatyczne maode sporadycznie prowadzié do omdlenia. Srédoperacyjny zespdt wiotkiej teczéwki (IFIS): IFIS zgtaszano podczas operacji zadmy. Podmiot odpowiadzialny: (A, B) Recordati Ireland Ltd, Raheens East, Ringaskiddy, Co. Cork, Irlandia. Numner pozwalznia na dopuszezenie do obrotu | nazwa organu, ktéry ja w

A ELAT/1851243/5001-006, (B) EUA A8 343/007-012 (A, B) Komisja Europejska. Kategoria dostepniosci: (& B) Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp. i
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WY KtA D OWCY (w kolejnosci alfabetycznej) Dr Kata rZyna G ronostaj

Klinika Urologii Collegium Medicum, Uniwersytet Jagiellonski w Krakowie

Dr hab. n. med. Anna Kotodziej

Drn. med. Jan Adamowicz Klinika Urologii i Onkologii Urologicznej, Uniwersytet Medyczny im. Piastéw Slaskich we Wroctawiu

Klinika Urologii Ogdlnej i Onkologicznej Collegium Medicum w Bydgoszczy,

Uniwersytet Mikotaja Kopernika w Toruniu Dr n. med. Mariola Kosowicz

Dr hab. n. med. Artur A. Antoniewicz Poradnia Psychoonkologii, Centrum Onkologii — Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie w Warszawie

Oddziat Urologiczny i Onkologii Urologicznej, Miedzyleski Szpital Specjalistyczny w Warszawie Dr n. med. Mieszko Kozikowski

Dr hab. n. med. Tomasz Borkowski Klinika Urologii, Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego w Warszawie

Klinika Urologii Ogdlnej, Onkologicznej i Czynnosciowej, Warszawski Uniwersytet Medyczny Dr Dariusz Kucharczyk

Prof. dr hab. n. med. Piotr Chtosta Klinika Onkologii Klinicznej, Swietokrzyskie Centrum Onkologii w Kielcach

Klinika Urologii Collegium Medicum, Uniwersytet Jagiellonski w Krakowie Dr n. med. Artur Lemifski

Dr Anna K. Czech Klinika Urologii i Onkologii Urologicznej, Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie
Klinika Urologii Collegium Medicum, Uniwersytet Jagiellonski w Krakowie Dr hab. n. med., prof. nadzw. Michat Lew-Starowicz
Klinika Psychiatrii, Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego w Warszawie

Dr n. med. Mateusz Dabkowski

Zaktad Brachyterapii i Zaktad Radioterapii, Narodowy Instytut Onkologii Dr hab. n. med. Marek LipiAski

im. M. Sktodowskiej-Curie w Warszawie o R ,
I Klinika Urologii, Uniwersytet Medyczny w todzi

Dr hab. n. med., Jakub Dobruch, prof. CMKP

Klinika Urologii, Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego w Warszawie Prof. dr hab. n. med. Hanna Misiotek

Klinika Anestezjologii i Intensywnej Terapii, Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach

Prof. dr hab. n. med. Tomasz Drewa

Klinika Urologii Ogdlnej i Onkologicznej Collegium Medicum w Bydgoszczy,
Uniwersytet Mikotaja Kopernika w Toruniu

Dr Rafat Olejnik

Klinika Nova, Kedzierzyn-Kozle

Dr Artur Drobniak Dr Adam OstrowsKi

Klinika Urologii Ogdlnej i Onkologicznej Collegium Medicum w Bydgoszczy,

Klinika Urologii Collegium Medicum, Uniwersytet Jagiellonski w Krakowie . PN . .
Uniwersytet Mikotaja Kopernika w Toruniu




Dr Maciej Oszczudtowski
Klinika Urologii, Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego w Warszawie

Dr n. med. Mikotaj Przydacz

Klinika Urologii Collegium Medicum, Uniwersytet Jagiellonski w Krakowie

Prof. dr hab. n. med. Piotr Radziszewski
Klinika Urologii Ogdlnej, Onkologicznej i Czynnosciowej, Warszawski Uniwersytet Medyczny

Dr n. med. Iwona Skoneczna
Szpital sw. Elzbiety - Mokotowskie Centrum Medyczne

Dr n. med. Michat Skrzypczyk

Klinika Urologii, Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego w Warszawie

Prof. dr hab. n. med. Marcin Stojewski
Klinika Urologii i Onkologii Urologicznej, Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie

Prof. dr hab. n. med. Tomasz Szydetko
Kliniczny Oddziat Urologiczny, 4. Wojskowy Szpital Kliniczny we Wroctawiu

Mgr inz. Barbara Wawrzeszkiewicz
Ipsen Poland

Dr Marek Zawadzki

Oddziat Urologii, Szpital sw. Anny w Piasecznie

7astellas

Czlonek Wspierajacy PTU od 2001 r.

Astellas Pharma Sp. z 0.0.
Osmanska 14, 02-283 Warszawa
tel: 2254511 11, fax: 2254511 10

www.astellas.com/pl
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WTOREK, T GRUDNIA 2020

13:30 — 14:00 ZWIEDZANIE WIRTUALNYCH STOISK FIRM

14:00 — 14:05 POWITANIE UCZESTNIKOW KONGRESU

prof. dr hab. n. med. Piotr Chtosta — prezes Polskiego Towarzystwa Urologicznego
prof. dr hab. n. med. Tomasz Drewa — przewodniczqcy Komitetu Naukowego
Polskiego Towarzystwa Urologicznego

14.05 - 15:05 1. SESJA PROGRAMOWA
Holistyczne podejscie do terapii pacjenta dotknietego rakiem gruczotu krokowego
Prowadzenie: prof. dr hab. n. med. Piotr Chtosta

Panel dyskusyjny: dr Adam Ostrowski, dr n. med. Iwona Skoneczna,
dr n. med. Mariola Kosowicz

14:05 — 14:25
dr Adam Ostrowski

Rola urologa w doborze | wdrozeniu niezwtocznego leczenia hormonalnego Il linii
u chorych na nmCRPC (raka stercza opornego na wytrzebienie bez przerzutow)

14.25 —14.45
dr n. med. Iwona Skoneczna

Leczenie hormonalne chorych na mCRPC (przerzutowego, opornego
na wytrzebienie raka stercza)

14.45 - 15.00
dr n. med. Mariola Kosowicz

Jak wspalnie z klinicystg z zaawansowanego raka gruczotu krokowego
najwyzszego ryzyka uczynic chorobe przewlektg?
15.00 - 15.05
prof. dr hab. n. med. Piotr Chtosta
Podsumowanie

15.05 -15.15 PYTANIA | ODPOWIEDZI

A
15.15-16.15 2. SESJA PROGRAMOWA 5
Wspotpraca chirurga z anestezjologiem

Prowadzenie: prof. dr hab. n. med. Tomasz Drewa,
prof. dr hab. n. med. Hanna Misiotek

16.15 -17.00 3. SESJA PROGRAMOWA |

Jak optymalnie leczy¢ pacjentéw chorych na raka gruczotu krokowego?
Punkt widzenia urologa, onkologa i radioterapeuty w oparciu o sytuacje kliniczne

Prowadzenie: dr hab. n. med. Jakub Dobruch, prof. CMKP
Panel dyskusyjny: dr n. med. Artur Leminski, dr Artur Drobniak,
dr n. med. Mateusz Dgbkowski

17.00 - 17.15 PYTANIA | ODPOWIEDZI

1715 -17.30 1. WYKLAD PROGRAMOWY

Prezentacja wynikow kwestionariusza ,Wirtualny Pacjent” — wielowymiarowy profil
pacjenta leczonego z powodu raka prostaty z perspektywy lekarza prowadzacego

Prowadzenie: mgr inz. Barbara Wawrzeszkiewicz

17.30 - 18.00 WYKLAD SPONSOROWANY FERRING

Wspodtczesne spojrzenie na role i miejsce degareliksu w zaawansowanym raku
prostaty

Prowadzenie: dr hab. n. med. Artur A. Antoniewicz

18.00 — 19.00 4. SESJA PROGRAMOWA
Farmakoterapia w raku prostaty — nowe szanse i wyzwania

Prowadzenie: dr hab. n. med. Tomasz Borkowski
Panel dyskusyjny: dr Anna K. Czech, dr Katarzyna Gronostaj

19.00 - 19.30 2. WYKEAD PROGRAMOWY
Wspodtczesne metody leczenia zaburzen erekdji

Prowadzenie: dr hab. n. med. Michat Lew-Starowicz, prof. CMKP
dr hab. n. med. Tomasz Borkowski

19.30 - 19.45 PYTANIA | ODPOWIEDZI

19.45 - 20.15 WYKLAD SPONSOROWANY BAYER

Nowe opcje terapeutyczne — migjsce Darolutamidu w terapii opornego
na kastracje raka gruczotu krokowego w stadium MO

Prowadzenie: dr Dariusz Kucharczyk

20.15 - 20.30 ANKIETA
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13:00 - 13:30 ZWIEDZANIE WIRTUALNYCH STOISK FIRM

13.30 - 13.40 CZLONKOWIE WSPIERAJACY PTU ORAZ PARTNER PTU W ROKU 2020
Dwudziestolecie ustanowienia modelu wspotpracy PTU z przemystem
farmaceutycznym

Prowadzenie: prof. dr hab. n. med. Piotr Chtosta

13.40 - 13.50 PREZENTACJA KANDYDATOW DO GODNOSCI
CZLtONKA HONOROWEGO PTU

 Profesor Bernard Malavaud
» Profesor Shahrokh F. Shariat
* Prof. dr hab. n. med. Romuald Zdrojowy

13.50 — 14.00 GROSOWANIE NAD KANDYDATURAMI ZGtOSZONYMI DO GODNOSCI
CZtONKA HONOROWEGO PTU

14.00 — 15.00 5. SESJA PROGRAMOWA
LUTS: czy to jest liczba, czy objaw z zaniedbania?
Prowadzenie: prof. dr hab. n. med. Piotr Chtosta

Panel dyskusyjny: prof. dr hab. n. med. Tomasz Drewa,
dr hab. n. med. Anna Kotodziej, dr n. med. Mikotaj Przydacz

14.00 - 14.20
prof. dr hab. n. med. Tomasz Drewa

LUTS u mtodych mezczyzn oraz mezczyzn w wieku podesztym

14.20 - 14.40
dr hab. n. med. Anna Kotodziej

LUTS u kobiet

14.40 —14.55
dr n. med. Mikotaj Przydacz

LUTS w Polsce. Wstepne wyniki pierwszego narodowego badania populacyjnego

14.55 - 15.00
prof. dr hab. n. med. Piotr Chtosta

Podsumowanie
15.00 - 15.10 PYTANIA | ODPOWIEDZI

15.10 — 16.45 SZKOtA UROLOGII KOMITETU EDUKACIJI PTU
Nadaktywnos¢ pecherza moczowego

Prowadzenie: dr hab. n. med. Jakub Dobruch, prof. CMKP

15.10 - 15.20
dr hab. n. med. Jakub Dobruch, prof. CMKP

Wprowadzenie

15.20 = 15.35
dr n. med. Mikotaj Przydacz

Rozpoznanie i diagnostyka réznicowa

15.35 —15.55
dr Anna K. Czech

Leczenie zachowawcze oraz leczenie farmakologiczne

15.55-16.10
dr Maciej Oszczudtowski

Postaci ,oporne” nadaktywnosci pecherza moczowego

16.10 — 16.30
dr n. med. Michat Skrzypczyk

Leczenie operacyjne zaawansowanych postaci nadaktywnosci pecherza
moczowego

16.30 — 16.45
dr hab. n. med. Jakub Dobruch, prof. CMKP

Podsumowanie. Pytania i odpowiedzi

16.45 - 17.15 3. WYKEAD PROGRAMOWY (pod patronatem firmy Medtronic)
Stymulacja nerwow krzyzowych w pecherzu nadaktywnym

Prowadzenie: dr n. med. Jan Adamowicz



b

1715 -17.45 4. WYKLAD PROGRAMOWY
Czy regeneracja urotelium jest mozliwa, a jesli tak, to w jaki sposob?
Prowadzenie: prof. dr hab. n. med. Piotr Radziszewski

17.45 -18.15 5. WYKEAD PROGRAMOWY
Nawracajgce zakazenia uktadu moczowego

Prowadzenie: dr hab. n. med. Anna Kotodziej

18.15 -18.45 6. WYKLAD PROGRAMOWY
Swiattowodowy laser tulowy — przetom w terapii kamicy. Analiza przypadkéw

Prowadzenie: dr Marek Zawadzki, dr Rafat Olejnik

18.45 -19.15 7. WYKLAD PROGRAMOWY
REZUM — innowacyjne leczenie tagodnego rozrostu gruczotu krokowego

Prowadzenie: dr Marek Zawadzki

19.15 -19.45 SESJA IM. PROF. TADEUSZA KRZESKIEGO

Prowadzenie: prof. dr hab. n. med. Marcin Stojewski,
prof. dr hab. n. med. Tomasz Szydetko,
dr hab. n. med. Marek Lipinski

19.15 -19.30
dr n. med. Mieszko Kozikowski

Badanie nad przydatnoscig obrazowania metoda wieloparametrycznego rezonansu
magnetycznego do oceny klinicznego stopnia zaawansowania raka stercza u chorych
poddanych prostatektomii radykalnej

19.30 — 19.45
dr n. med. Mikotaj Przydacz

Eksperymentalne metody leczenia nietrzymania moczu

19.45 - 20.00 PODSUMOWANIE | ZAKONCZENIE KONGRESU

prof. dr hab. n. med. Piotr Chtosta — prezes Polskiego Towarzystwa Urologicznego
prof. dr hab. n. med. Tomasz Drewa — przewodniczqcy Komitetu Naukowego Polskiego
Towarzystwa Urologicznego
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BCG-medac

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do podawania
do pecherza moczowego

BCG szczep RIVM
y potencjail adhezyjny"

zamkniety system
do przygotowania 1 podania
do pecherza moczowego?

Po
bezpieczne)
stronie

PELNEJINFORMACJIO LEKU UDZIELA: medac GmbH Sp.z0.0., Oddziatw Polsce,
ul. Postepu 21B, 02-676 Warszawa, tel.: 2243000 30, e-mail: kontakt@medac.pl, www.medac.pl
Skrécona informacja o leku znajduje sie na koncu programu.

1) Bohle A. et al.” Standarised comparison of the immunotherapeutic efficacy of different strains of BCG” Congress of the German
Assotiation for Urology 1995, Hamburg 2) Technical Research Institute of Sweden ,Investigation of sealing properties of a system

medaE

intended for a safe mixing ofdrugs” (2009-01-12, niepublikowane)

PL-21-11/2020

BCG-medac

SKROCONA INFORMACJA O LEKU

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: BCG-medac, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do podawa-
nia do pecherza moczowego. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY: 1 fiolka po rekonstytucii zawiera nie mniej niz
2 x 10°i nie wigcej niz 3 x 10° zywych czastek BCG (Bacillus Calmette-Guérin), szczep RIVM wyprowadzony ze szczepu
1173-P2. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do podawania do pe-
cherza moczowego. Bialy proszek i bezbarwny, klarowny roztwér . WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Leczenie niein-
wazyjnego raka nabtonkowego pecherza moczowego: leczenie raka in situ; leczenie profilaktyczne w celu zapobiega-
nia_nawrotom: - raka nabtonkowego ograniczonego tylko do blony sluzowej Ta G1-G2 jesli to jest guz wieloogniskowy
i (lub) nawracajacy lub Ta G3, - raka nablonkowego umiejscowionego w blonie wiasciwej, ale nie migsniowej pecherza
moczowego (T1); - raka in situ. DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA: Dawkowanie Zawartosc jednej fiolki stanowi
pojedyncza dawke do podania do pecherza moczowego. Czas trwania leczenia; Rak in situ Standardowy schemat
leczenia skfada sie z pojedynczej dawki produktu raz w tygodniu przez szes¢ kolejnych tygodni, jako leczenie wprowa-
dzajace. Leczenia bakteriami BCG nie mozna rozpoczag przed uptywem 2 - 3 tyg. od resekeji przezcewkowej (TUR,
ang. transurethral resection). Po 4 tyg. przerwy nalezy kontynuowac leczenie podtrzymujace opisane ponizej, przez co
najmniej rok. Schematy leczenia podtrzymujacego zostaly opisane ponizej. Leczenie wprowadzajgce (leczenie profi-
laktyczne w celu zapobiegania nawrotom) Leczenie nalezy rozpoczag po ok. 2 - 3tyg. po resekcji przezcewkowej Iub
po biopsji pecherza moczowego i po bezurazowym cewnikowaniu i powtarzac co tydzien przez 6 tyg. W przypadku
guzdéw o umiarkowanym i wysokim ryzyku nalezy zastosowac leczenie podtrzymujace. Leczenie podtrzymujace:
Schemat pojedynczego cyklu leczenia to 12 miesieczna terapia, w tym w czasie produkt jest podawany raz w miesiacu.
Inny schemat leczenia podtrzymujacego to 3 podania z tygodniowa przerwa w 3, 6, 12, 18, 24, 30 i 36 mies. od rozpo-
czecia leczenia przez minimum 1 rok do 3 lat. Podczas stosowania tego schematu leczenia podaje sie do 27 dawek tego
produktu w okresie trzech lat. W chwili obecnej nie mozna jednoznacznie stwierdzic, ktéry z opisanych schematdw jest
najkorzystniejszy. Chociaz leczenie podtrzymujace zmniejsza prawdopodobieristwo nawrotu choroby i moze zmnigjszy¢
progresje, to u niektérych pacjentdw dziatania niepozadane oraz dyskomfort zwiazany z leczeniem moga przewazyc
korzysci wynikajace z leczenia. Dlatego przed rozpoczeciem lub kontynuacja leczenia podtrzymujacego nalezy przepro-
wadzi¢ ocene stosunku korzysci do ryzyka oraz uwzgledni¢ preferencje pacjenta. Sposdb podawania BCG-medac
nalezy podawac w warunkach wymaganych dla wziernikowania pecherza moczowego. Pacjent nie powinien przyjmo-
wac ptynow 4 godz. przed i 2 godz. po podaniu. Pecherz moczowy musi by¢ oprézniony przed podaniem. BCG-medac
wprowadza sie do pecherza za pomocg, cewnika przez cewke moczows, pod matym cisnieniem. Jezeli jest to mozliwe,
podana do pecherza moczowego zawiesing BCG pozostawi¢ w pecherzu 2 godziny. Pacjenci powinni wsta¢ po zabiegu
tak szybko jak to mozliwe. Po 2 godzinach pacjent powinien oprézni¢ pecherz (zaleca sig oddanie moczu w pozycji
siedzacej). Jezeli nie ma przeciwwskazan, zaleca sie intensywne nawadnianie pacjentdw przez 48 godzin po podaniu
kazdej dawki. W zwiazku z tym tego produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci. Nie ma specjalnych zalecen lub
przeciwwskazari dotyczacych stosowania produktu u pacjentéw w podesztym wieku. PRZECIWWSKAZANIA: Nad-
wrazliwos¢ na substancje czynna lub na kidrakolwiek substancje pomocnicza. BCG-medac nie nalezy stosowac
u pacjentéw z zaburzona, czynnoscia, uktadu immunologicznego, z wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci,
spowodowanym wspdtistniejacymi chorobami (np. u pacjentéw z dodatnim wynikiem testu na obecnos¢ wirusa HIV,
biataczka, chioniakiem), leczonych przeciwnowotworowo (np. produktami leczniczymi o dziataniu cytostatycznym,
radioterapia) lub leczonych lekami immunosupresyjnymi (np. kortykosteroidami), u pacjentdw z czynna gruZlica
w wywiadzie. NaleZy wykluczy¢ ryzyko istnienia czynnej gruZlicy u pacjenta, poprzez przeprowadzenie odpowiedniego
wywiadu. Jezeli sa wskazania zaleca sie wykonanie diagnostycznego testu zgodnie z lokalnymi zasadami. Radioterapia
pecherza moczowego w przesziosci. Przeciwwskazane u kobiet karmigcych piersia. Nie mozna podawac przed upty-
wem 2 3 tygodni po resekcji przezcewkowej, biopsji pecherza moczowego lub po urazie podczas cewnikowania.
Perforacja pecherza moczowego. Ostra infekcja ukladu moczowego. SPECJALNE OSTRZEZENIA
| SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Produktu leczniczego BCG-medac nie stosowaé
w zadnym wypadku podskdrnie, $rodskérnie, domiesniowo, dozylnie lub jako szczepionki przeciw gruélicy.
Leczenie objawéw, oznak lub zespotdw objawawych: jak nizej.Liczba podanych dawek BCG;_Dziatania niepozadane po
podaniu BCG wystepuja, czesto, lecz zazwyczaj sa tagodne i przemijajace. Liczba dziatan niepozadanych zazwyczaj
rosnie wraz ze wzrostem liczby podanych dawek bakterii BCG. Ciezkie ogdlnoustrojowe zakazenia lub reakcje zwiaza-
ne z podaniem bakterii BCG: Zakazenia lub reakcje zwigzane z podaniem bakterii BCG zdarzaja, sie rzadko i opisywa-
ne sg jako wzrost temperatury ciata powyzej 39,5°C przez co najmniej 12 godzin, powyzej 38,5°C przez co najmniej
48 godzin, prosowkowe zapalenie pluc, ziarniniakowe zapalenie wagroby, zmiany w wynikach badan oceniajacych
czynnos¢ watroby, zaburzenia funkcji narzadéw (innych niz uklad moczowo-piciowy) z zapaleniem ziarniniakowym
stwierdzonym w materiale biopsyjnym, zespot Reitera. Przed rozpoczeciem terapii nalezy wzia¢ pod uwage mozliwosc
wystapienia ciezkich infekcji ogélnoustrojowych. W przypadku urazu podczas podawania bakterii BCG moze wystapic
posocznica z mozliwym wstrzasem septycznym oraz $mieré. Przed kazdym podaniem nalezy wykluczy¢ zakazenia
ukladu moczowego, poniewaz zapalenie blony pecherza moczowego moze zwiekszac ryzyko rozprzestrzeniania sie
bakterii BCG poprzez krew. Jesli zakazenie zostanie stwierdzone podczas trwania kuracji, nalezy przerwaé leczenie do
czasu normalizacji wynikéw badania moczu oraz ukoriczenia leczenia antybiotykami. U pacjentéw z np. tetniakiem lub
Zz protezami zgtaszano wystepowanie zakazeri wszczepow i przeszczepdw. Przezywalnos¢ bakterii BCG: W pojedyn-
czych przypadkach zgtaszano, ze bakterie BCG moga, przezywac w uktadzie moczowym diuzej niz 16 miesiecy. Goracz-
ka lub krwiomocz o duzym nasileniu: Leczenie nalezy przerwac do czasu unormowania sie temperatury ciata i wylecze-
nia krwiomoczu. Mala pojemnos¢ pecherza moczowego: U pacjentéw z pecherzem o malej pojemnosci wystepuje
zwigkszone ryzyko wystapienia przykurczu pecherza moczowego. HLA-B27: U pacjentow z antygenem zgodnosci
tkankowej HLA-B27 moga, nasili¢ sie abjawy choroby reumatycznej lub objawy zespotu Reitera. Ostrzezenia dotyczace
przygotowywania Produkt nie powinien by¢ przygotowywany do podania przez ten sam personel i w tym samym
pomieszczeniu, w kidrym przygotowywane sa inne dozylne produkty lecznicze o dziataniu cytotoksycznym. BCG-medac
nie powinien by¢ przygotowywany przez osobe z obnizonym poziomem odpornosci. Nalezy unikaé kontaktu produktu
BCG-medac ze skdra, lub blonami sluzowymi. Kontakt moze prowadzi¢ do reakcji nadwrazliwosci lub zakazenia zanie-
czyszczonego miejsca. Pacjenci z obnizona odpornoscia Pacjenci z obnizona, odpornoscia nie powinni kontaktowac sie
z pacjentami leczonymi produktem BCG-medac, chociaz nie zanotowano jeszcze przypadku transmisji bakterii pomie-
dzy ludZmi. Préba tuberkulinowa Podanie BCG-medac do pecherza moczowego moze wywotywaé wrazliwosé na
tuberkuling, co moze skomplikowaé interpretacje skérnych préb tuberkulinowych, stosowanych w celu diagnozowania
zakazenia pratkami z rodzaju Mycobacterium. W zwiazku z tym analiza reaktywnasci na tuberkuline moze by¢ wykona-
na przed podaniem produktu BCG-medac. Cigza: Nie zaleca sie stosowania produktu BCG-medac u kobiet w ciazy.
Przenoszenie droga, piciowa; Zaleca sig stosowanie prezerwatyw podczas stosunkéw piciowych przez tydzier od poda-
nia bakterii BCG, jakkolwiek nie ma doniesieri o przenoszeniu bakterii BCG droga, piciowa, Ogdlne warunki w zakresie
higieny: Po oddaniu moczu zaleca sie umycie rak oraz okolic genitaliéw. Ma to szczegdlne znaczenie po pierwszym
oddaniu moczu, po podaniu bakterii BCG. Jezeli dojdzie do zanieczyszczenia zmian skérnych, zaleca sie stosowanie
odpowiedniego $rodka dezynfekujacego. Rozlanie produktu BCG-medac: zanieczyszczone miejsce nalezy zmy¢ $rod-
kiem dezynfekcyjnym o potwierdzonym dziataniu przeciwko mykobakteriom. Skazona skére nalezy zdezynfekowac
odpowiednim $rodkiem odkazajacym. DZIALANIA NIEPOZADANE: W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci
wystepowania objawy niepozadane sa wymienione zgodnie ze zmniejszajacym sie nasileniem. ZakaZenia i zarazenia
pasozytnicze: Bardzo czesto (= 1/10): Zapalenie pecherza moczowego i reakcje zapalne (ziarniniak); Niezbyt czesto
(=_1/1 000 do < 1/100): Zakazenia w obrebie pecherza moczowego, zapalenie jader, cigzkie reakcje ogélnoustrojowe
lub zakazenia bakteriami BCG, posocznica BCG, proséwkowe zapalenie ptuc, ropien skémy, zespot Reitera (zapalenie
spojowek, asymetryczne zapalenie kilku stawdw oraz zapalenie pecherza moczowego); Rzadko (= 1/10 000 do
< 1/1 000): Zakazenia naczyniowe (np. zakazenie w obrebie tetniaka), ropieri w obrebie nerki Bardzo rzadko
(<_1/10 000). Zakazenia bakteriamii BCG implantéw oraz tkanki otaczajgcej (np. zakaZenie wszczepu aorty,
rozrusznika pracy serca, plastyka biodra lub kolana), zapalenie szyjnych weztdw chlonnych, lokalne zapalenia weziéw
chlonnych, zapalenie kosci i szpiku, zakazenie szpiku kostnego, ropieri w obrebie miesnia ledZzwiowo-udowego, zaka-
zenia w obrebie zoledzia pracia, oporne na leczenie przeciwgruzZlicze zapalenie jader lub najadrza Zaburzenia krwi
i uktadu chtonnego Niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100): Cytopenia, niedokrwisto$¢; Nieznana (czestosé nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):_Zespét hemofagocytarny Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Bardzo czesto (= 1/110): Przejéciowa reakcja na bakterie BCG (goraczka < 38,5°C, abjawy grypopodobne (zte samopo-
czucie, goraczka, dreszcze, ogdline poczucie dyskomfortu) Bardzo rzadko (< 1/10 000): Reakcje nadwrazliwosci (np.
obrzek powiek, kaszel) Zaburzenia oka:_Bardzo rzadko (< 1/10 000): Zapalenie naczyniowki i siatkéwki, zapalenie
spojowek, zapalenie blony naczyniowe] oka; Zaburzenia naczyniowe: Bardzo rzadko (< 1/10 000): Przetoka naczynio-
wa Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rddpiersia: Niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100): Ziarni-

niak pluc, Zaburzenia Zotadka i jelit: Bardzo czesto (= 1/10): Nudnosci Bardzo rzadko (< 1/10 000): Wymioty, przetoka
jelitowa, zapalenie otrzewnej Zaburzenia watroby i drég zétciowych: Niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100): Zapale-

nie watroby Zaburzenia skdry i tkanki podskoérnej: Niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100): Wysypka skérna; Zaburze-
nia migsniowo-szkieletowe i tkanki facznej Niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100): Zapalenie stawdw, bl stawow’ Zabu-
rzenia nerek i drég moczowych_Bardzo czesto (= 1/10): Czeste oddawanie moczu z uczuciem dyskomfortu i b6lu
Niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100): Widoczny krwiomocz, zatrzymanie moczu w pecherzu moczowym, niedroznos¢
uktadu moczowego, kurcz pecherza moczowego Nieznana (czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych):_Niewydolno$¢ nerek, odmiedniczkowe zapalenie nerek, zapalenie nerek (w tym cewkowo-Srédmiazszowe
zapalenie nerek, srodmigzszowe zapalenie nerek oraz kiebuszkowe zapalenie nerek) Zaburzenia uktadu rozrodczego
i piersi;_Bardzo czesto (= 1/10): Bezobjawowe, ziarniakowe zapalenie gruczotu krokowego, Niezbyt czesto (= 1/1 000
do < 1/100): Zapalenie najadrza, objawowe, ziarniakowe zapalenie gruczolu krokowego, Nieznana (czestos¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): Zaburzenia uktadu rozrodczego (np. bél w obrebie pochwy, dyspare-
unia), aligospermia, azoospermia Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania; Czesto (= 1/100 do < 1/10): Gorgcz-
ka > 38,5°C, Niezbyt czesto (=1/1 000 do < 1/100): Niedocisnienie. Dziatania niepozadane w trakcie trwania leczenia
bakteriami BCG wystepuja czesto, ale sa na ogdttagodne i maja charakter przemijajacy. Dzialania niepozadane ulegaja
nasileniu proporcjonalnie do liczby dawek. W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ zapalenie stawéw, bl stawdw oraz
wysypka skérna. Przypadki te mozna przypisac¢ reakcji nadwrazliwosci pacjenta na bakterie BCG. W niektorych przy-
padkach konieczne moze byc¢ przerwanie podawania produktu BCG-medac. Miejscowe dziatania niepozadane:
Uczucie dyskomfortu i bdl podczas oddawania moczu oraz czeste oddawanie moczu wystepuje u 90% pacjentow.
Zapalenie pecherza i odczyny zapalne (ziarniniak) moga by¢ podstawowym skutkiem dziatania przeciwnowotworowego.
Inne miejscowe dziatania niepozadane obserwowane sa niezbyt czesto: widoczny krwiomocz, zakazenie uktadu moczo-
wego, retrakcja pecherza moczowego, skurcz pecherza moczowego, niedroznos¢ uktadu moczowego, zapalenie jader
i zapalenie najadrzy. W rzadkich przypadkach obserwowano ropnie w obrebie nerek. Ponadto, z nieznana czestoscia
wystapi¢ moga, zaburzenia narzadow piciowych (np. bél w obrebie pochwy, dyspareunia). Przemijajace, ogélnoustro-
jowe dziatania niepozadane bakterii BCG: Niewielkie podwyzszenie temperatury ciata, objawy grypopodobne i ogdl-
nie zle samopoczucie. Objawy te zwykle ustepuja w ciagu 24 — 48 godzin i nalezy je leczyé stosujac standardowe
leczenie objawowe. Reakcje te sg takze objawami przedmiotowymi rozpoczynajacej sie reakcji immunologiczne].
Wszyscy pacjenci otrzymujacy produkt powinni by¢ uwaznie monitorowani i pouczeni o zglaszaniu wszystkich
przypadkow wystapienia wysokiej temperatury i innych zdarzeri poza ukladem moczowym. CieZkie ogdlnoustrojowe
dziatania niepozadane/zakaZenia: Ogdlnoustrojowe dzialania niepozadane/zakazenia definiuje sie jako: wzrost tem-
peratury ciata powyzej 39,5°C przez co najmniej 12 godzin, powyzej 38,5°C przez co najmniej 48 godzin, proséwkowe
zapalenie pluc wywolane pratkami BCG, ziarniniakowe zapalenie wagroby, zmiany w wynikach badari oceniajacych
czynno$¢ watroby, zahurzenia czynnosci narzaddw (innych niz uktad moczowo-piciowy) z zapaleniem ziarniniakowym,
stwierdzonym w materiale biopsyjnym, zespdi Reitera. Cigzkie, ogdinoustrojowe reakcje/zakazenia, zwiazane ze stoso-
waniem bakterii BCG, moga, prowadzi¢ do rozwoju posocznicy wywotanej przez BCG, ktdra jest stanem zagrozenia
zycia. Zalecane leczenie:

Leczenie objawdw, oznak i zespotéw objawowych
Objawy, oznaki i zespoly objawowe Leczenie
Objawy podraznienia pecherza moczowe- | Leczenie objawowe
go trwajace krdcej niz 48 godzin
Objawy podraznienia pecherza moczowe- | Nalezy przerwac leczenie produktem BCG-medac i rozpoczag leczenie
go trwajace 48 godzin lub diuzej chinolonami. Jesli po 10 dniach nie nastapi calkowite wyleczenie, nalezy
podawac izoniazyd (INH)* przez 3 miesiace. W przypadku leczenia
lekami przeciwgruzliczymi, leczenie produktem BCG-medac nalezy

przerwac.
Réwnoczesne, bakteryjne zakazenia Nalezy przetozy¢ leczenie produktem BCG-medac do czasu, az wyniki
ukladu moczowego badania moczu unormuija sie i leczenie antybiotykami zostanie
zakoriczone.
Inne objawy niepozadane ze strony Przerwac leczenie produktem BCG-medac. Podawac izoniazyd (INH)*
uktadu moczowo-piciowego: objawowe  |i rifampicyne* przez 3 do 6 miesiecy w zaleznosci od wskazan. W
ziarniniakowe zapalenie gruczotu przypadku stosowania lekow przeciwgruZliczych, leczenie produktem

krokowego, zapalenie jader i najadrzy, BCG-medac powinno by¢ przerwane.
niedrozno$¢ cewki moczowej, ropnie w
obrehie nerek

Goraczka ponizej 38,5°C trwajaca krdcej | Objawowe leczenie paracetamolem.

niz 48 godzin
Zmiany skdme, zapalenie stawdw, bol Nalezy przerwac leczenie produktem BCG-medac. Podawac leki
stawdw, zespot Reitera przeciwhistaminowe lub niesteroidowe leki przeciwzapalne. Jesli nie ma

skutku nalezy podawac przez 3 miesiace izoniazyd (INH)*. W przypadku
stosowania lekow przeciwgruzliczych, leczenie produktem BCG-medac
nalezy przerwac.

Ogodlnoustrojowe reakcje/zakazeniana | Nalezy przerwac leczenie produktem BCG-medac. Nalezy rozwazy¢
pratki BCG** bez objawow wstrzasu sep- | konsultacje ze specjalista od chordb zakaZnych. Podawac trzy leki
tycznego **patiz: definicja ogclnoustrojo- | przeciwgruZlicze* przez 6 miesiecy.

wych reakcji/zakazen na bakterie BCG

Ogdlnoustrojowe reakcje na bakterie Nalezy przerwac leczenie produktem BCG-medac.Natychmiast podac

BCG/zakazenia z objawami wstrzasu trzy leki przeciwgruZlicze* w potaczeniu z wysokimi dawkami krétko

septycznego dziatajacych kortykosteroidéw.Nalezy uzyskac opinie specjalisty choréb
zakaznych.

*Uwaga: bakterie BCG s wraZliwe na obecnie stosowane przeciwgruZlicze produkty lecznicze z wyjatkiem pyrazi-
namidu. Jesli jest konieczne skojarzone leczenie prz ciwgruZlicze, najczesciej zalecanymi lekami sa: izoniazyd (INH)
rifampicyna i etambutol.

Zalaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu
istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatait niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku
korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zgtaszac wszelkie podejrzewane dzialania niepoZadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301; Faks: + 48 22 49 21 309; e-mail:
ndi@urpl.gov.pl; Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. SPECJALNE
SRODKIOSTROZNOSCIPODCZAS PRZECHOWYWANIA: Przechowywaéwlodéwee (2°C—-8°C). Nie zamrazaé. Prze-
chowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY
POZWOLENIENADOPUSZCZENIE DO OBROTU: medac Gesellschaftflirklinische Spezialpraparate mbH, Theaterstr. 6;
22880 Wedel, Niemcy, NR POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: 10218, DATA WYDANIA PIERWSZEGO
POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA : 11.03.2004; 08.08.2013;
DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO:
27.04.2017, KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Lek wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania — Rpz.
Przed zastosowaniem leku nalezy zapoznaé sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego BCG-medac.

PEtNEJINFORMACJIOLEKU UDZIELA: medac GmbH Sp. z0.0., Oddziatw Polsce, ul. Postepu 21B, 02-676 Warszawa, tel.: 2243000 30, e-mail: kontakt@medac.pl, www.medac.pl
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