CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Onko BCG 50

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do podawania do pecherza moczowego
BCG ad immunocurationem

BCG do immunoterapii

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Onko BCG 50

1 amputka lub 1 fiolka z proszkiem zawiera:

Zywe, atenuowane pratki BCG - (Bacillus Calmette-Guerin), podszczep brazylijski Moreau — 50 mg
1 amputka lub 1 fiolka Onko BCG 50 zawiera co najmniej 150 mln zywych pratkow BCG.

Substancje pomocnicze, patrz 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do podawania do pecherza moczowego.
Proszek o zabarwieniu biatym lub jasnokremowym, suchy, bezpostaciowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt jest stosowany w leczeniu powierzchownych, nabtonkowych, nieinwazyjnych guzéw
pecherza moczowego (carcinoma urotheliale T,, Tj, T)).

Produkt nie powinien by¢ stosowany w raku inwazyjnym pecherza moczowego, poniewaz szanse
wyleczenia sa znikome.

Produkt Onko BCG 50 moze by¢ uzyty w przypadku powtarzajacych si¢ objawdéw ubocznych
(dyzurii, wzrost temperatury ciata) lub wzmozonego odczynu tuberkulinowego.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Jedna dawka Onko BCG 50 odpowiadajaca 1 dawce uzywanej do 1 wlewki dopecherzowej, stanowi
zawarto$¢ 1 ampulki lub 1 fiolki (50 mg) odtworzonej w 1 ml izotonicznego roztworu chlorku sodu.

Sposob podawania

Do amputki lub fiolki zawierajacej proszek doda¢ przy uzyciu 5 ml jatowej strzykawki 1 ml
rozpuszczalnika (jatowy izotoniczny roztwdr chlorku sodu). Trzykrotnie delikatnie aspirowac
i ponownie wypuszcza¢ zawarto$¢ ampulki lub fiolki w celu uzyskania jednorodnej zawiesiny (unikaé
wstrzasania i spienienia zawiesiny). Nastgpnie zawiesing z ampuitki Iub fiolki pobra¢ do jatowej 50 ml
strzykawki i doda¢ 49 ml jalowego izotonicznego roztworu chlorku sodu. Po odtworzeniu powstaje
homogenna, jednorodna zawiesina, bez widocznych konglomeratow.

Przez cewnik 12 — 14 F wprowadzony poprzez cewke moczowa, nalezy oprozni¢ pecherz z moczu.
Nastepnie wprowadzi¢ przez cewnik cala porcje (50 ml) zawiesiny BCG, czynno$¢ t¢ nalezy
wykonywaé powoli i poda¢ 5 ml jatowego fizjologicznego roztworu chlorku sodu dla catkowitego
opréznienia cewnika z zawiesiny BCG.



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

Podana zawiesina BCG musi pozosta¢ w pgcherzu moczowym przez 2 godziny, w tym czasie chory
zmienia co 15 minut pozycj¢ ciata (na brzuch, na plecy i na boki), a po 2 godzinach opréznia pgcherz.

Podanie do pecherza moczowego powinno by¢ wykonane nie wczesniej niz 14 dni po pobraniu
wycinka z guza lub §luzéwki pecherza albo po elektroresekcji guza (TUR).

Zabieg nalezy stosowac jeden raz w tygodniu, przez sze$¢ kolejnych tygodni, a nastgpnie zleca sig
stosowanie leczenia podtrzymujacego co 3 miesiace jeden raz w tygodniu przez trzy kolejne tygodnie.
W przypadku stwierdzenia nawrotu guza nalezy ponowi¢ kuracje 6-tygodniowa.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykonaé pacjentowi $rodskorna probe tuberkulinowa (PT, PPD)
w celu oceny stopnia reaktywno$ci immunologicznej chorego. W przypadku gdy odczyn skorny jest
bardzo nasilony, lub przekracza 1 cm $rednicy (odczyn o §rednicy powyzej 6 mm traktowany jest jako
odczyn dodatni), nalezy odstapi¢ od planowanej immunoterapii. Po zakonczeniu 6-tygodniowe;j
kuracji nalezy ponowi¢ $rodskérna probe tuberkulinowa aby oceni¢ wplyw leczenia na ogodlna
reaktywno$¢ immunologiczng organizmu chorego. U czgéci chorych ta reaktywno$§¢ wyraznie
wzmaga sie.

Sposéb oddawania moczu:
Po 2 godzinach od podania leku nalezy poleci¢ choremu oddanie moczu, a o ile istnieja trudnos$ci
w catkowitym oprdznieniu pecherza (zaleganie moczu po mikeji) nalezy choremu wprowadzi¢ do
pecherza cewnik oprdzniajac pecherz z zalegajacego moczu. Toaleta po mikcji jest odkazana
typowymi preparatami dezynfekcyjnymi.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek substancje¢ pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

Dopecherzowe podawanie produktu nie powinno by¢ stosowane u 0sob:

— z wrodzonym lub nabytym defektem uktadu odpornos$ciowego,

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

— W ciazy, podczas laktacji lub kiedy jest podejrzenie ciazy,

— z zakazeniem ukladu moczowego, do czasu uzyskania jalowego posiewu moczu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt zawiera zywe, atenuowane pratki Mycobacterium bovis 1 dlatego po zakonczeniu zabiegu
sprzet 1 materialy (strzykawki, cewniki itp.) powinny by¢ zniszczone zgodnie z przepisami
dotyczacymi odpaddéw szkodliwych dla zdrowia.

Zalecana jest wstrzemigzliwo$¢ plciowa w czasie 48 godzin od podania produktu do pecherza
moczowego. W ciagu przynajmniej 1 tygodnia od wlewki stosowaé prezerwatywy.

Produktu nie wolno stosowaé dozylnie, podskdrnie i domigsniowo.

Po zastosowaniu produktu powinno si¢ zwigkszy¢ ilo$¢ plyndw wypijanych przez 24 godziny po
pierwszym oddaniu moczu. W tym czasie nalezy wypi¢ co najmniej 12 szklanek plynéw. Regularnie
oddawac¢ mocz.

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

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu nie nalezy stosowac u 0sdb leczonych rownocze$nie cytostatykami i sterydami podawanymi
uktadowo. Sterydy stosowane miejscowo, nie stanowia przeciwwskazania do terapii lekiem.

W trakcie kuracji BCG powinno si¢ ograniczaé podawanie antybiotykow mogacych dziataé
bakteriobojczo na pratki, oraz podawanie pochodnych kwasu acetylosalicylowego (Aspiryna)
i niektorych lekow przeciwzakrzepowych.



4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Cigza
Produkt nie moze by¢ stosowany przez kobiety w ciazy.

Karmienie piersia
Produkt nie moze by¢ stosowany przez kobiety podczas karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn
Nie badano wplywu Onko BCG 50 na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Onko BCG 50 moze powodowa¢ dzialania niepozadane.

Leczenie nieinwazyjnego raka pecherza moczowego produktem w podaniach dopgcherzowych jest
dobrze tolerowane przez wigkszos¢ pacjentoéw, moga jednak wystapi¢ niepozadane objawy zarowno
miejscowe jak i ogdlne.

Obserwowano ogniska gruzliczopodobnej ziarniny w ptucach.

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

Znane sa rowniez powazniejsze niepozadane nastepstwa terapii, jak gruzliczopodobne zapalenie
glebszych warstw $ciany pecherza moczowego, zapalenie gruczolu krokowego i/lub najadrzy
z tworzeniem sig¢ ognisk martwicy serowate;.

U os6éb z zapaleniem gruzliczym stercza lub utrzymujacymi si¢ stanami podgoraczkowymi nalezy
zastosowaé leczenie sze$ciotygodniowe stosujac dwulekowe podawanie codziennie 600 mg
rifampicyny i 5 mg/kg m.c. isoniazydu.

U o0s06b z cigzkimi objawami septycznymi oraz z zapaleniem stawOw mozna zastosowac 4 miesigczny
schemat leczenia przyjety w leczeniu gruzlicy uktadu moczowego:

podajac

- codziennie przez okres 2 miesigcy trzy leki:

600 mg rifampicyny, 5 mg/kg m.c. isoniazydu

oraz 25 mg/kg m.c. ethambutolu (lub 1500 mg pyrazynamidu),

oraz

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

600 mg rifampicyny i 10 mg/kg m.c. isoniazydu.

Przy objawach zapalenia stawow konieczne jest niekiedy wiaczenie kortykosteroidow.

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

Oprocz reakcji miejscowych moga wystapi¢ reakcje ogolne jak: zte samopoczucie, krotkotrwaty
wzrost temperatury ciata (38°C — 39°C), dreszcze, nudnosci, bdle migsniowe i stawowe, biegunka,
bol w okolicy narzadow pitciowych.

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

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

Obserwowano tez ogniska gruzliczopodobnej ziarniny w watrobie.

Wszystkie powazniejsze niepozadane nastgpstwa dopecherzowego stosowania produktu zwykle
ustgpuja po zastosowaniu czteromiesigecznej chemioterapii przeciwpratkowe;.

Po podaniu Onko BCG 50 moga wystapi¢ nastepujace objawy:
— reakcja alergiczna, mogaca przejawiaé¢ si¢ trudnosciami w oddychaniu, kaszlem, wysypka,
obrzekiem twarzy,



— infekcja gruzlicza, mogaca przejawia¢ si¢ kaszlem, wysoka goraczka trwajaca diuzej niz
12 godzin (temperatura powyzej 39,5°C) lub goraczka trwajaca dluzej niz 2 dni (temperatura
powyzej 38,5°C),

—  zolte oczy lub skora,

— szarawe lub biatawe stolce,

— goraczke (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.

Dla zlagodzenia odczuwania objaw6w ubocznych nalezy:

— zaprzestac palenia papierosow (jesli pacjent jest palaczem tytoniu),

— odpoczywac przy odczuciu zmegczenia,

— unika¢ picia alkoholu,

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

4.9 Przedawkowanie

Przy podaniu za duzej dawki lub zbyt dlugiego utrzymywania produktu w pecherzu nalezy
kilkakrotnie przeptuka¢ pecherz moczowy jatowym, fizjologicznym roztworem chlorku sodu.
Cewnikiem usuna¢ zalegajacy w pecherzu mocz (u oséb z zaleganiem moczu), a w razie wystapienia
objawow septycznych zastosowac tuberkulostatyki.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasdciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki immunostymulujace, kod ATC: LO3AX

5.2 Wiadciwosci farmakokinetyczne

Pratki BCG znalazly zastosowanie jako nieswoisty czynnik immunostymulacyjny w leczeniu
niektorych typdw nowotworow.

Dopecherzowe stosowanie BCG ma na celu zniszczenie pierwotnego guza lub opdznienie czy
zapobiezenie kolejnym jego nawrotom. Specyficzny mechanizm dziatania BCG nie jest catkowicie
wyjasniony. Uwaza si¢, ze dziatanie leku polega na stymulowaniu powstawania procesu zapalnego
w obrebie $ciany pecherza, ktory broni organizm przed rozwojem choroby oraz pobudzeniu uktadu
immunologicznego pacjenta.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie stwierdzono toksycznos$ci u ludzi.

W badaniach na zwierzgtach laboratoryjnych (§winkach morskich i biatych myszach) stwierdza sig,
ze produkt jest nietoksyczny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek:
Sodu glutaminian

Rozpuszczalnik:
Izotoniczny roztwor chlorku sodu



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie wystepuja.
6.3 OKkres waznoSci

2 lata.
Produkt zuzy¢ bezposrednio po odtworzeniu

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze 2°C - 8°C (w lodowce).
W celu ochrony przed $wiatlem nalezy przechowywa¢ ampuiki lub fiolki w opakowaniu
zewngtrznym.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

50 mg proszku w amputce lub fiolce ze szkta typu 11 1,0 ml rozpuszczalnika w ampulce ze szkta typu
I w tekturowym pudetku - opakowanie po 1 lub 5.
Korek do fiolek wykonany jest z chlorobutylowej lub bromobutylowej gumy z powloka silikonowa.

6.6 Szczegodlne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

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

Czynnosci zwiazane z wykonaniem zabiegu nalezy wykona¢ w warunkach jatowych z uzyciem przez
personel sterylnych rekawiczek, masek i czepkéw. W przypadku zanieczyszczenia powierzchni ciata
lub przedmiotéw zawiesing BCG nalezy skazone miejsce zdezynfekowa¢ 70 % roztworem alkoholu
etylowego lub 2 % roztworem septylu.

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