KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BCG-SSI Kltiri
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Mikobakterium bovis BCG (Bacillus Calmette-Guérin), Danimarka 1331 susu tiirii, canli ateniie

bakteri, 30 mg/flakon

Yardimci1 maddeler:
Sodyum glutamat monohidrat, 40 mg/flakon

Yardimc1 maddeler igin BOLUM 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Mesane yikama ¢ozeltisi i¢in toz
Beyaz kristalimsi toz

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

In situ mesane primer/niiksetmis yass1 trotelyal hiicreli karsinomunun tedavisi.
TA veya T1, 1, 2 veya 3. evre mesane primer veya niiksetmis yiizeyel yass1 Urotelyal hicreli
karsinomunun transuretral rezeksiyonundan sonra adjuvan tedavi.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:
Flakonlar i¢inde dondurularak kurutulmus instilasyon maddesi olarak dagitilir.
Transiiretral manipiilasyondan 7 ila 14 giin sonra tedaviye baslanir.

Uygulama sekli:

4 flakonun igerigi (= toplam 120 mg) genellikle 50 ml steril, izotonik, bekletilmemis sodyum
klorir (salin) icinde ¢6zinir ve 6 hafta boyunca haftada bir kez intravezikal olarak instile edilir.
Yikama islemi, gerekli gortildiigii sekilde tekrarlanabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Deneyim mevcut degildir.

Pediyatrik poptlasyon:
Cocuklarin tedavisi ile ilgili deneyim yoktur.



Geriyatrik populasyon:
Ozel 6nlemlerin alinmasina veya dozajin ayarlanmasina gerek yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar

BCG-SSI Kiiltiirti asagidaki durumlarda kontrendikedir:

BCG etkin maddesi veya boliim 6.1°de listelenen yardimc1 maddelerin herhangi birine karsi
hipersensitivite.

Aktif tuberkilloz. BCG-SSI Kiiltiirii ile tedaviye baslamadan 6nce pozitif Mantoux testi ile
hastalar aktif tiberkiiloz yoniinden dislanmalidir.

Izoniazid, rifampisin ve etambutol gibi anti-tiiberkiiloz ilaclar1 kullaniyor olmak

Konjenital veya herhangi bir hastaliga bagl, ilag veya diger tedavilerden kaynaklanip
kaynaklanmadigina bakilmaksizin bagisiklik yanitinda azalma olmasi.

HIV enfeksiyonu.

Gebelik ve emzirme.

Hasta gegmisinde mesaneye uygulanmis radyasyon terapisi.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve nlemleri

BCG-SSI Kiiltiirii ile tedavi, sadece malign hastaliklarda ve tedavilerinde uzmanlagsmis doktorlar
tarafindan gergeklestirilmelidir.

BCG-SSI Kiiltiirii, sadece mesane igine instilasyon i¢in kullanilabilir.

BCG-SSI Kiiltiirii, BCG asis1 olarak (yerine) kullanilmamalidir.

Intravezikiiler instilasyon oncesinde  Mantoux testi gerceklestirilmelidir. Test pozitif
sonuclanirsa ve aktif tiiberkiiloz enfeksiyonuna dair ilave tibbi kanit mevcut ise BCG-SSI
Kdltard kontrendikedir.

BCG-SSI Kiiltard’ntn her bir mesane instilasyonundan ¢nce idrar yolu enfeksiyonu
dislanmalidir (Mesanenin mukoza zarlarinin inflamasyonu, BCG’nin hematolojik yayilma
riskini artirabilmektedir). Eger BCG tedavisi sirasinda idrar yolu enfeksiyonu teshis edilirse
negatif bir idrar kaltir( elde edilene ve antibiyotik ve/veya antiseptik ilaclar ile tedavi
sonlandirilana kadar tedavi durdurulmalidir.

Makroskopik hematiiri vakalari, idrar yolunda mukoza zar1 lezyonlarinin belirtileri olarak
kabul edilmektedir; bu nedenle hematri tamamen tedavi edilene veya kendiliginden iyilesene
kadar tedavi durdurulmali veya ertelenmelidir.

Uretranin  veya mesanenin mukoza zarlarinin  zedelenmesi, &rnegin  travmatik
kateterizasyondan kaynaklanabilir, BCG-SSI Kiiltiirii ile gerceklestirilen tedavi ile birlikte
sistemik BCG enfeksiyonu ile sonuglanabilir. Mukoza zari iyilesene kadar tedavinin
ertelenmesi gerekir.

Travmatik instilasyon; septik sok ve 6liimiin eslik edebildigi BCG septisemi reaksiyonlar ile
sonuclanabilir.

Ormnegin anevrizma veya protezi olan hastalarda BCG mesane yikama islemi ile
gerceklestirilen tedaviden sonra implant veya nakil enfeksiyonlari raporlanmistir.

Hastalarin, her mesane yikama isleminden sonra sistemik BCG enfeksiyonu belirtilerinin ve
toksik belirtilerin varligi agisindan kontrol edilmesi (degerlendirilmesi) gerekir.

Tedavinin baslatilmasindan 6nce HIV pozitif olabilecek hastalarin taranmasi onerilir.
Hastanin partnerinin korunmasi i¢in mesane yikama igleminden sonra bir hafta boyunca cinsel
iliskiden kaginmasi veya prezervatif kullanmasi onerilir.



e BCG-SSI Kiiltiirii’niin kullanimi, hastalar tiiberkiiline karst duyarl hale getirerek Mantoux
testinin pozitif sonuglanmasina neden olabilir.

e Mesane kapasitesi diislik olan hastalarda mesane kasilmasi riski artabilir. HLA-B27 doku tipi
olan hastalarda reaktif artrit veya Reiter sendromu varlig: artabilir.

e Mesane yikama ¢Ozeltisinin hazirlanmasi ve uygulanmasi, antiseptik sartlar altinda
gerceklestirilmelidir.

e BCG-SSI Kiiltiirii, intravendz uygulama igin sitostatiklerin hazirlandig1 oda ile ayni1 odada
veya bunlart hazirlayan ayni personel tarafindan kullanilmamalidir.

e BCG-SSI Kiiltlirii’niin dokiilmesi BCG bulagsmasina neden olabilir. Dolayisiyla dokiilen
BCG-SSI Kiiltiirii en az 10 dakika boyunca hastane dezenfektani veya %10 kloramin ¢ozeltisi
ile 1slatilmis kagitla kaplanmalidir. Biitiin atik maddeler, potansiyel olarak tehlikeli atik olarak
atilmalhidir.

e Personel, BCG-SSI Kiiltiirii’niin dérnegin agik bir yara yoluyla cilt iizerinde otoinokiilasyonu,
inhalasyonu veya agiz yoluyla alinmasi araciligiyla BCG’ye maruz kalabilir. BCG’ye maruz
kalmanin saglikli bireyler agisindan saglik sonuglar1 yoktur. Otoinokiilasyon siiphesi varsa
hemen ve 6 hafta sonra ciltte Mantoux testinin yapilmasi onerilir.

e Bagisiklik yanitinda azalma olan hastalar, BCG ile tedavi edilen hastalar ile temas etmekten
kacinmalidir.

Sodyum:
Bu iiriin 1 mmol’den daha az sodyum (23 mg) icermektedir; diger bir deyisle “sodyumsuz” kabul
edilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

BCG-SSI Kiiltiirli, cogu antibiyotik ilaca karst duyarlidir (bakiniz boliim 4.8’de BCG susunun
antibiyotik ilaglara kars1 duyarliligr). BCG-SSI Kulturi’nln etkisi, antibiyotik ilaclar ile birlikte
tedaviden etkilenebilir. Eger hasta antibiyotik ilaglar ile tedavi ediliyorsa antibiyotik tedavisi
tamamlanana kadar mesane yikama isleminin ertelenmesi 6nerilir (bakiniz boliim 4.3).

Immunsupresif ilaglar, kemik iligi baskilayici ilaglar ve/veya radyasyon terapisi, immiin yanit1 ve
boylelikle BCG-SSI Kilturu’nlin terap6tik etkisini de etkileyebilir. Bu nedenle bu tir ilaglar,
BCG-SSI Kiiltiirii ile kombinasyon halinde kullanilmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Veri mevcut degildir.

Pediyatrik populasyon:
Veri mevcut degildir.

4.6 Fertilite, gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: X

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Tedavi sirasinda gebelik/ konsepsiyondan kagmilmalidir.

Gebelik donemi
BCG-SSI Kiiltiirii gebelik sirasinda kontrendikedir (bakiniz bolim 4.3).



Laktasyon donemi
BCG-SSI Kiilturi laktasyon sirasinda kontrendikedir (bakiniz boliim 4.3).

Ureme yetenegi / Fertilite
Veri mevcut degildir.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Belirtilmemistir.
BCG-SSI Kiiltiiri, istenmeyen etkilerden dolay1 ara¢ ve makine kullanimi {izerinde hafif veya
orta derecede etkiye sahip olabilir.

4.8 istenmeyen etkiler

Toksisite ve istenmeyen etkilerin, bir tedavi rejiminde verilen BCG’nin kiimilatif CFU (Colony
Forming Unit) miktar1 ile dogrudan iliskili oldugu goriilmektedir. Tedavi, hastalarin ortalama
%90’1nda pollakiiri ve dizuri ile sonuclanan sistit ve inflamatuar reaksiyonlar (grantlomlar) ile
sonuglanir. Bu reaksiyonlar, muhtemelen BCG’nin anti-tumér aktivitesinin 6nemli bir pargasidir.
Bu belirtiler, genellikle instilasyondan sonra 2 giin igerisinde azalmaktadir ve tedavi
gerektirmemektedir. Tedavi siiresince sistit belirtileri daha ¢ok belirginlesebilir ve daha inatc1
hale gelebilir. Siddetli belirtilerin epizotlari, belirtiler azalana kadar ginde 300 mg izoniazid ve
analjezik ilaclar ile tedavi edilebilir.

Advers reaksiyonlar MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities) sistem organ
smifina ve sikligina gore siralanmistir: Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin
olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000);
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Yaygin (=1/100 ila <1/10) istenmeyen etkiler genel halsizlik, diisiik ila orta derecede ates
ve/veya grip benzeri belirtiler (ates, tutukluk, halsizlik ve kas agris1) icerir. Belirtiler genel olarak
instilasyondan sonra 4 saat igerisinde ¢ikmakta ve 24-48 saat igerisinde ortadan kaybolmaktadir
(sonlanmaktadir). 39°C’nin {izerindeki ates, hasta antipiretik ilaclarla (tercihen parasetamol) ve
stvilarla tedavi edildiginde genellikle 24-48 saat igerisinde ortadan kalkmaktadir. Genel olarak
komplike olmayan ates reaksiyonlarinin, anti-tiberkiloz tedavinin endike oldugu sistemik BCG
enfeksiyonunun erken belirtilerinden ayirt edilmesi zordur. Antipiretik tedaviye ragmen 12 saat
igerisinde diisiis gostermeyen 39°C’nin {lizerinde ates, klinik tan1 ve tedavi gerektiren sistemik bir
BCG enfeksiyonu olarak kabul edilmelidir.

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar:
Yaygin: Sistit!

Seyrek: Orsit

Cok seyrek: Sistemik BCG enfeksiyonlan2

Deri ve deri alti dokusu hastahiklar::
Seyrek: Kutanoz (ciltte) dokiinti

Kas-iskelet bozukluklari, bag dokusu ve kemik hastaliklar::
Seyrek: Artrit/artralji



Bobrek ve idrar yolu hastaliklar::

Cok yaygin: Pollakiiri

Yaygin: Mesanenin mukoza zarlarinin inflamasyonu
Seyrek: Makroskopik hematuri, gegici uretral obstriiksiyon
Cok seyrek: Mesane kasilmasi

Ureme sistemi ve meme hastaliklari:
Seyrek: Granulomatoz prostatit

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar:
Yaygin: Halsizlik, subfebril ates, grip benzeri belirtiler
Seyrek: > 39°C ates

'idame tedavisi sirasinda sistit belirtileri belirginlesebilir ve daha uzun siireli olabilir. Belirtilerin
belirginlesmesi durumunda anti-tiiberkiiloz ilaglari ile gerceklestirilen tedavi endike olabilir.

“Sistemik BCG enfeksiyonlart ¢ok seyrektir, ancak iirotelyal hiicreli karsinomun yogun
transiiretral rezeksiyonundan sonra travmatik kateterizasyon, mesane perforasyonu, doz asimi
veya prematiire BCG instilasyonundan sonra goérilebilir. Sistemik BCG enfeksiyonu, belirtilerin
daha da siddetlendigi ates ve halsizlik slrecinden sonra pndémoni, hepatit ve/veya sitopeni
seklinde meydana gelebilir. Sistemik BCG enfeksiyonu belirtileri olan hastalar, tliberkiiloz
enfeksiyonlaria yonelik uygulanabilir tedavi rejimlerine uygun olarak anti-tiiberkiiloz ilaglari ile
tedavi edilmelidir. Bu tur vakalarda BCG Kulturi ile daha fazla tedavi kontrendikedir.

BCG Kiiltiirii ile gergeklestirilen tedavi sonucunda sistemik enfeksiyonlarin veya persistan lokal
enfeksiyonlarin dogru sekilde tedavi edilmesine iliskin olarak her zaman bir uzmana danigmak
gerekir.

BCG susunun antibiyotik ilaglara kars1 duyarhiligt:

BCG Danimarka 1331 susunun anti-tiiberkiiloz ilaglara kars1 duyarliligina iligkin resmi bir tanim
yoktur. Dolayisiyla Mikobakterium tiiberkilozis tanimi kullanilmaktadir. BCG Danimarka 1331
susuna yonelik izoniazid MIK degeri, her Bactec 460 igin 0.4 mg/1’dir. MiK 0.4 mg/1 oldugunda
M. bovis BCG’nin izoniazide karsi duyarl, orta derecede duyarli veya direngli seklinde
smiflandirilabilip siniflandirilamayacagi tespit edilmemistir; ancak Mikobakterium tlberkulozis
kriterlerine dayanarak sus, izoniazide kars1 orta derecede duyarli ve streptomisin, rifampisin ve
etambutole kars1 tamamen duyarl seklinde degerlendirilebilir.

BCG Danimarka 1331 susu pirazinamide kars1 direnclidir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk Onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi’ne (TUFAM) bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).



http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr

4.9 Doz asim ve tedavisi

Doz agimi durumunda BCG enfeksiyonu riskinin artmasi beklenir. Eger doz asimi meydana
gelirse hasta, sistemik BCG enfeksiyonunun belirtileri a¢isindan kontrol edilmelidir ve gerekirse
anti-tiiberkiiloz ilaglari ile tedavi edilmelidir (bakiniz boliim 4.8).

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: BCG asisi, diger bagisiklik uyaricilar
ATC kodu: L 03 AX 03

Etki mekanizmasi:

BCG immiin tedavisinin etkisi, hepsi tam olarak agiklanmamis ¢esitli immiinolojik reaksiyonlara
atfedilmektedir.

BCG-SSI Kiiltiirti ile gergeklestirilen immiin terapinin, yiizeysel mesane kanserinin rekiirrensini
ve ayrica muhtemelen ilerlemesini azalttig1 klinik olarak gosterilmistir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler
Ilgili veri mevcut degildir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler
Ilgili veri mevcut degildir.

5.3 Klinik oncesi gvenlilik verileri
Ilgili veri mevcut degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi
Sodyum glutamat monohidrat

6.2 Gecimsizlikler
Bu tibbi {iriin boliim 6.6°da belirtilenler disinda, diger tibbi iiriinlerle karistirilmamalidir.

6.3 Raf Omru
24 ay.
Intravezikiiler kullanim igin hazir ¢ozelti: 4 saat.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Buzdolabinda (2°C — 8°C) saklayiniz.
Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklaymiz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

4 flakon (Tip I cam) kullanma talimat: ile birlikte karton kutuda bulunur.



6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Izotonik salin haricinde diger tibbi iiriinler ile karistirlmamalidir.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Takeda Ilag Saglik Sanayi Ticaret Limited Sirketi

Poligon Cad. Buyaka 2 Sit. 1. Blok No.8 A/10-11

Umraniye, Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI

05.05.2011 - 131/30

9. ILK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARiHI

I1k ruhsat tarihi: 04.03.1998
Ruhsat yenileme tarihi: 05.05.2011

10. KUB'UN YENILENME TARIHI
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