Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Onko BCG 50
Onko BCG 100

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do podawania do pecherza moczowego

BCG ad immunocurationem
BCG do immunoterapii

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Onko BCG 50, Onko BCG 100 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Onko BCG 50, Onko BCG 100
Jak stosowac lek Onko BCG 50, Onko BCG 100

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Onko BCG 50, Onko BCG 100
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Onko BCG 50, Onko BCG 100 i w jakim celu si¢ go stosuje

1 amputka lub 1 fiolka leku zawiera zywe, atenuowane (czyli pozbawione ztosliwosci) pratki BCG -
(Bacillus Calmette-Guerin), podszczep brazylijski Moreau w 5% roztworze glutaminianu sodu,
wysuszone w wysokiej prozni ze stanu zamrozenia.

1 amputka lub 1 fiolka Onko BCG 50 zawiera od 1,5 x 108 do 6,0 x 108 zywych pratkdéw BCG.

1 amputka lub 1 fiolka Onko BCG 100 zawiera od 3,0 x 108 do 12,0 x 108 zywych pratkéw BCG.

Lek nie zawiera zadnych §rodkéw konserwujacych.

Lek Onko BCG 50 i Onko BCG 100 jest stosowany w leczeniu powierzchownych, nabtonkowych,
nieinwazyjnych guzéw pgcherza moczowego (carcinoma urotheliale Ta, Tis, T1).

Lek Onko BCG 50 moze by¢ uzyty mimo wystgpowania dziatan niepozadanych (dyzurii, wzrostu
temperatury ciata).

Pratki BCG znalazty zastosowanie jako nieswoisty czynnik immunostymulacyjny w leczeniu
niektorych typéw nowotworow.

Dopgcherzowe stosowanie BCG ma na celu zniszczenie pierwotnego guza lub opoznienie czy
zapobiezenie kolejnym jego nawrotom. Specyficzny mechanizm dziatania BCG nie jest catkowicie
wyja$niony. Uwaza sie, ze dziatanie leku polega na stymulowaniu powstawania procesu zapalnego
W obrebie Sciany pecherza, ktory broni organizm przed rozwojem choroby oraz pobudzeniu uktadu
immunologicznego pacjenta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Onko BCG 50, Onko BCG 100
Kiedy nie stosowa¢ leku Onko BCG 50, Onko BCG 100:



— je$li pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6) oraz u osob:

— z wrodzonym lub nabytym defektem uktadu immunologicznego,

— leczonych immunosupresyjnie (np. kortykosteroidami, cytostatykami lub radioterapia),

— z zakazeniem ukltadu moczowego, do czasu uzyskania jatlowego posiewu moczu,

— ze znacznym krwawieniem z pgcherza moczowego,

— zczynng gruzlicg lub inna choroba leczong tuberkulostatykami,

— przed uplywem 2-3 tyg. po TUR,

— z perforacja pgcherza moczowego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Onko BCG 50, Onko BCG 100 nalezy omowic to z lekarzem.

Zaostrzenie utajonego zakazenia BCG (wlgczajac opdzniong diagnoze)

Istnieje mozliwo$¢, ze po podaniu produktu leczniczego pratki BCG przetrwaja w organizmie pacjenta
przez kilka lat. Jest to definiowane jako utajone zakazenie BCG, ktore moze zaostrzy¢ sie po wielu
latach od pierwotnej infekcji, szczegolnie z ziarniniakowego zapalenia ptuc, ropni, zakazenia w
obrebie tetniaka, implantu, przeszczepu lub tkanki otaczajgcej. Pacjent musi zosta¢ poinformowany o
mozliwosci przej$cia zakazenia utajonego w aktywng posta¢ choroby wywotang pratkami BCG oraz
zaznajomiony odno$nie czynnosci jakie nalezy podja¢ w przypadku, gdy wystgpia objawy takie jak
goraczka i utrata wagi nieznanego pochodzenia. W przypadku podejrzenia aktywnej postaci zakazenia
wywotanego pratkami BCG, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem specjalizujacym si¢ w leczeniu
choréb zakaznych.

Lek Onko BCG 50, Onko BCG 100 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Leku nie nalezy stosowaé u 0sdb leczonych rownocze$nie cytostatykami i sterydami podawanymi
uktadowo. Sterydy stosowane miejscowo, nie stanowig przeciwwskazania do terapii lekiem.

W trakcie kuracji BCG powinno si¢ ogranicza¢ podawanie antybiotykéw mogacych dziata¢
bakteriobojczo na pratki, oraz podawanie pochodnych kwasu acetylosalicylowego (Aspiryna)

i niektorych lekoéw przeciwzakrzepowych.

Ciaza i karmienie piersia
Leku nie nalezy stosowac¢ u kobiet w cigzy i podczas karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Niektore dziatania niepozadane mogg mie¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania
maszyn.

3. Jak stosowaé lek Onko BCG 50, Onko BCG 100

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jedna dawka Onko BCG 50 odpowiadajaca 1 dawce uzywanej do 1 wlewki dopgcherzowe;j, stanowi
zawarto$¢ 1 amputki lub 1 fiolki (50 mg) rekonstytuowanej w 1 ml izotonicznego roztworu chlorku
sodu.

Jedna dawka Onko BCG 100 odpowiadajaca 1 dawce uzywanej do 1 wlewki dopgcherzowej, stanowi
zawarto$¢ 1 amputki lub 1 fiolki (100 mg) rekonstytuowanej w 1 ml izotonicznego roztworu chlorku
sodu.

Lek przygotowuje do zastosowania i podaje wykwalifikowany personel medyczny w nastepujacy
sposob:

Przed otwarciem szyjke ampulki z proszkiem i ampuiki z rozpuszczalnikiem przed i po nadpitowaniu
oraz fiolke przed i po zdjeciu plastikowej nasadki doktadnie zdezynfekowa¢ wacikiem zwilzonym
70% alkoholem etylowym i odczekaé¢ do wysuszenia.
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Po otwarciu ampuiki lub po przektuciu gumowego korka fiolki z proszkiem, wprowadzi¢ za pomocg
strzykawki doktadnie 1 ml izotonicznego roztworu chlorku sodu .

Rozpuszczalnik nalezy wprowadzi¢ tagodnym strumieniem po $ciance ampuiki lub fiolki. Nastgpnie
cala zawarto$§¢ pobrac do strzykawki i delikatnie z powrotem wprowadzi¢ do amputki lub fiolki
unikajac spienienia. Czynnos$¢ powtdrzy¢ do uzyskania jednolitej zawiesiny.

Nastepnie zawiesing z amputki lub fiolki pobraé¢ do jatowej 50 ml strzykawki i doda¢ do pojemnika z
49 ml rozpuszczalnika (jatowy izotoniczny roztwor chlorku sodu). Po rekonstytucji powstaje
homogenna, jednorodna zawiesina, bez widocznych konglomeratow.

Opro6zni¢ pecherz moczowy z moczu za pomoca cewnika wprowadzonego poprzez cewke moczowa.
Nastegpnie wprowadzi¢ przez cewnik catg porcje (50 ml) zawiesiny BCG za pomocg jatlowej
strzykawki 50 ml, czynno$¢ t¢ nalezy wykonywac¢ powoli.

Chory nie powinien pi¢ ptynéw przez 3 - 4 godziny przed i 2 godziny po podaniu produktu.

Po podaniu przez cewnik leku nalezy cewnik usunac.

Podana zawiesina BCG musi pozosta¢ w pecherzu moczowym przez 2 godziny, w tym czasie chory
zmienia co 15 minut pozycje¢ ciata (na brzuch, na plecy i na boki), a po 2 godzinach opréznia pecherz.
Podanie do pgcherza moczowego powinno by¢ wykonane nie wcze$niej niz 14 dni po pobraniu
wycinka z guza lub §luzéwki pgcherza albo po elektroresekeji guza (TUR).

Zabieg nalezy stosowac jeden raz w tygodniu, przez sze$¢ kolejnych tygodni. Aby uzyska¢ optymalng
skutecznos¢, zawiesing BCG nalezy podawaé w schemacie podtrzymujacym, wobec czego zaleca si¢
stosowanie leczenia podtrzymujacego jeden raz w tygodniu przez trzy kolejne tygodnie po 3, 6, 12, 18,
24, 30 1 36 miesigcach.

Istnieje wiele roznych schematow leczenia podtrzymujacego, poczawszy od 10 wlewek podawanych w
ciagu 18-27 tygodni przez okres 3 lat. Nie mozna jednak jednoznacznie stwierdzi¢, ktory ze schematow
jest najskuteczniejszy.

W przypadku stwierdzenia p6Znego nawrotu guza:

— insitu (Tis) po 12 miesigcach od ostatniej ekspozycji na pratki BCG,

— Tai T1HG (wysokiego ryzyka) po 6 miesigcach od ostatniej ekspozycji na pratki BCG
nalezy ponowic¢ peing kuracje.

Sposéb oddawania moczu

Po 2 godzinach od podania leku nalezy poleci¢ choremu odda¢ mocz. Jezeli istnieja trudnosci

w catkowitym oproznieniu pecherza (zaleganie moczu po oddaniu moczu) personel medyczny
powinien wprowadzi¢ choremu do pecherza cewnik oprézniajacy pecherz z zalegajacego moczu.
Toaleta po oddaniu moczu jest odkazana typowymi preparatami dezynfekcyjnymi.

Wazne informacje

Jesli lekarz nie zaleci inaczej po zastosowaniu leku, powinno si¢ zwigkszy¢ ilos¢ wypijanych ptynow
przez 24 godziny po pierwszym oddaniu moczu. W tym czasie nalezy wypic¢ co najmniej 12 szklanek
ptynow. Regularnie oddawa¢ mocz.

Zalecana jest wstrzemi¢zliwos¢ piciowa w czasie 48 godzin od wlewki. W ciggu przynajmnie;j

1 tygodnia od wlewki stosowaé prezerwatywy.

Leku nie wolno stosowa¢ dozylnie, podskdrnie i domigsniowo.

Srodki poslizgowe stosowane przy wprowadzaniu cewnika nie powinny zawiera¢ substancji
tuberkulostatycznych.

Zawiesing pratkow BCG do podania do pecherza moczowego przygotowac bezposrednio przed
wykonaniem zabiegu.

Nalezy zastosowac¢ srodki ostroznosci w przypadku leczenia powiktan ziarniniakowych i alergicznych.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki Onko BCG 50, Onko BCG 100

Przy podaniu za duzej dawki lub zbyt dtugiego utrzymywania leku w pecherzu nalezy kilkakrotnie
przepluka¢ pgcherz moczowy jatowym, fizjologicznym roztworem chlorku sodu. Cewnikiem usung¢
zalegajacy w pecherzu mocz (u 0séb z zaleganiem moczu), a w razie wystgpienia objawow
septycznych zastosowaé tuberkulostatyki.



CzynnoSci te wykonuje wykwalifikowany personel medyczny.

Pominiecie zastosowania Onko BCG 50, Onko BCG 100
Nalezy powiadomi¢ lekarza o pomini¢ciu zalecanej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Leczenie nieinwazyjnego raka pecherza moczowego preparatem Onko BCG 50 lub Onko BCG 100
W podaniach dopecherzowych jest dobrze tolerowane przez wigkszo$¢ pacjentoéw, moga jednak
wystapi¢ niepozadane objawy zardwno miejscowe jak i ogolne.

Obserwowano zmiany ziarniniakowe w ptucach i w watrobie.

Najczestszym powiktaniem sg objawy zapalenia pecherza moczowego (cistitis acuta), wystepujace
zwykle po drugim lub trzecim podaniu. Czestomocz, krwiomocz, bolesne parcie na mocz wystgpujace
w dniu podania, ustepujg zwykle po kilku godzinach.

Znane s3 rowniez powazniejsze niepozadane nastepstwa terapii, jak ziarniniakowe zapalenie
glebszych warstw §ciany pgcherza moczowego, zapalenie gruczotu krokowego i/lub najadrzy

Z tworzeniem si¢ ognisk martwicy serowate;.

U os6b z zapaleniem ziarniniakowym stercza lub utrzymujacymi si¢ stanami podgoraczkowymi
nalezy zastosowac leczenie szesciotygodniowe stosujagc dwulekowe podawanie codziennie 10 mg/kg
mc. rifampicyny (600 mg) i 5 mg/kg mc. izoniazydu.

U 0s6b z cigzkimi objawami septycznymi oraz z zapaleniem stawdéw mozna zastosowac 4 miesigczny
schemat leczenia podajac:

— codziennie przez okres 2 miesiecy trzy leki:

10 mg/kg mc. rifampicyny, 5 mg/kg mc. izoniazydu i 15 mg/kg mc. etambutolu ,

oraz

— trzy razy w tygodniu przez okres kolejnych 2 miesigcy dwa leki:

600 mg rifampicyny i 10 mg/kg mc. izoniazydu.

Przy objawach zapalenia stawdw konieczne jest niekiedy wiaczenie kortykosteroidow.

U chorych z wymienionymi wyzej objawami uogélnionej infekcji nalezy bezwzglednie przerwac
leczenie produktem.

Oprocz reakcji miejscowych moga wystapic reakcje ogolne jak: zte samopoczucie, krotkotrwaty
wzrost temperatury ciata (38°C — 39°C), dreszcze, nudnosci, bole migsniowe i stawowe, biegunka, bol
w okolicy narzagdow ptciowych.

Objawy ogolne zwykle utrzymuja si¢ przez 1 - 3 dni.

Bardzo rzadko wyzej wymienione objawy zmuszaja do przerwania terapii i podania lekéw
przeciwpratkowych.

Objawy niepozadane zwigzane z ewentualnym zakazeniem BCG ustepuja zwykle po leczeniu
przeciwpratkowym.

Nalezy powiadomi¢ lekarza natychmiast lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala, jesli wystapia

nastepujace objawy:

— reakcja alergiczna: moze wystgpi¢ trudno$¢ w oddychaniu, kaszel, wysypka, obrzgk twarzy,

— zakazenie BCG: moze wystapic¢ kaszel, wysoka goraczka trwajacg dtuzej niz 12 godzin
(temperatura powyzej 39,5°C) lub goragczka trwajaca dtuzej niz 2 dni (temperatura powyzej
38,5°C).

Nalezy powiadomi¢ lekarza tak szybko, jak jest to mozliwie, gdy zostana zauwazone objawy:

—  z6lte oczy lub skora,

— szarawe lub biatawe stolce,

— goraczka (temperatura ponizej 38,5°C) z dreszczami, bolem glowy, bélem migéni lub stawow
trwajaca powyzej 2 dni,

— wyrazny bol przy oddawaniu moczu lub nadmierne oddawanie moczu,

— stany zapalne galki ocznej,

—  krew w moczu (krwiomocz).

Zakazenie BCG po zakonczeniu immunoterapii
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W odosobnionych przypadkach zakazenie BCG moze ujawnic si¢ po zakonczeniu terapii (patrz punkt
2). Diagnoza moze by¢ utrudniona poniewaz lekarze nie podejrzewajg zwykle zwigzku
przyczynowego objawow z wczesniejsza terapia BCG. Wezesna diagnoza oraz prawidlowo dobrana
terapia jest istotna dla wyniku leczenia, szczegélnie u pacjentow w podesztym wieku czy z obnizong
odpornoscia, aby unikna¢ ci¢zkich powiktan. Jest opracowana Karta ostrzegawcza dla pacjenta
skupiajgca si¢ na tym temacie, ktorg pacjent powinien otrzymac po podaniu leku.

Dla zlagodzenia odczuwania objawéw ubocznych nalezy:

— zaprzesta¢ palenia papieroséw (jesli pacjent jest palaczem tytoniu),

— odpoczywac przy odczuciu zmeczenia,

— unika¢ picia alkoholu,

— stosowac si¢ do wszystkich zalecen lekarskich i przyjmowaé zalecane przez lekarza leki.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostala sklasyfikowana jako: bardzo czgsto (>1/10),
czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10000 do <1/1000), bardzo
rzadko (<1/10000), w tym pojedyncze przypadki, czgsto$¢ nieznana.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

czesto$¢ nieznana — ziarniniakowe zapalenie glebszych warstw $ciany pecherza moczowego,
zakazenie BCG (kaszel, wysoka goraczka trwajaca dtuzej niz 12 godzin (powyzej 39,5°C) lub
gorgczka trwajaca dtuzej niz 2 dni (temperatura powyzej 38,5°C), zapalenie gruczotu krokowego i/lub
najadrzy z tworzeniem ognisk martwicy serowatej

Zaburzenia uktadu immunologicznego

czesto$¢ nieznana — reakcja alergiczna (trudnosci w oddychaniu, kaszel, wysypka, obrzek twarzy)
Zaburzenia oka

czestos¢ nieznana — stany zapalne galtki ocznej, zotte oczy

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia

czesto$¢ nieznana — zmiany ziarniniakowe w ptucach

Zaburzenia zotadka i jelit

czgstos¢ nieznana — biegunka, nudnosci, szarawe lub biatawe stolce

Zaburzenia watroby i drog zétciowych

czesto$¢ nieznana — zmiany ziarniniakowe w watrobie

Zaburzenia skory i tkanki podskornei

czgsto$¢ nieznana — zotta skora

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tacznej

czgstos¢ nieznana — bole migsniowe, bole stawowe, zapalenie stawow

Zaburzenia nerek i drég moczowych

czesto$¢ nieznana — bolesne parcie na mocz wystepujace w dniu podania, czgstomocz, krwiomocz,
nadmierne oddawanie moczu, wyrazny bol przy oddawaniu moczu, zapalenie pecherza moczowego
Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi

czesto$¢ nieznana — bol w okolicy narzadow piciowych

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

czesto$¢ nieznana — dreszcze, goraczka (ponizej 38,5°C) z dreszczami, bdlem glowy, bolem migsni lub
stawow trwajaca dtuzej niz 2 dni, krotkotrwaty wzrost temperatury ciata (38°C - 39°C), zle
samopoczucie

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49-21-301, faks: +48 22 49-21-309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywa¢ lek Onko BCG 50, Onko BCG 100

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C).

W celu ochrony przed $wiattem nalezy przechowywa¢ ampuiki lub fiolki w opakowaniu
zewngetrznym.

Po rekonstytucji zuzy¢ natychmiast.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Po zakonczeniu zabiegu sprzet i materiaty powinny by¢ zniszczone zgodnie z przepisami dotyczacymi
odpadow szkodliwych dla zdrowia.

Numer serii (Lot)

Termin waznosci (EXP)

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Onko BCG 50, Onko BCG 100
- Substancja czynng leku sg pratki BCG (Bacillus Calmette-Guerin), podszczep brazylijski Moreau
- Substancja pomocnicza to: sodu glutaminian

Onko BCG 50
Jedna ampuika lub fiolka z proszkiem zawiera:
Pratki BCG - 50 mg

Onko BCG 100
Jedna amputka lub fiolka z proszkiem zawiera:
Pratki BCG — 100 mg

1 amputka z rozpuszczalnikiem zawiera: izotoniczny roztwoér chlorku sodu — 1 ml
Jak wyglada Onko BCG 50, Onko BCG 100 i co zawiera opakowanie

Suchy bezpostaciowy proszek o zabarwieniu biatym lub jasnokremowym.
Opakowanie

1 amputka z proszkiem po 50 mg i 1 ampultka z rozpuszczalnikiem po 1 ml
1 fiolka z proszkiem po 50 mg i 1 ampuitka z rozpuszczalnikiem po 1 ml

5 amputek z proszkiem po 50 mg i 5 ampulek z rozpuszczalnikiem po 1 ml
5 fiolek z proszkiem po 50 mg i 5 amputek z rozpuszczalnikiem po 1 ml

1 amputka z proszkiem po 100 mg i 1 amputka z rozpuszczalnikiem po 1 ml
1 fiolka z proszkiem po 100 mg i 1 amputka z rozpuszczalnikiem po 1 ml

5 amputek z proszkiem po 100 mg i 5 amputek z rozpuszczalnikiem po 1 ml
5 fiolek z proszkiem po 100 mg i 5 amputek z rozpuszczalnikiem po 1 ml

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Synthaverse S.A.

ul. Uniwersytecka 10, 20-029 Lublin
tel 81 53382 21

faks 81 533 80 60

e-mail info@synthaverse.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03.2024



