Prospect: Informatii pentru pacient
Onko BCG 100

Pulbere si solvent pentru suspensie intravezicala

BCG,ad ininninocurationeni
BCG pentru imunoterapie

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. Poate fi necesar sa-1 cititi din nou.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului, farmacistului sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu 1l distribuiti altor persoane. Le poate
face rau. chiar daca semnele lor de boald sunt identice cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, discutati cu medicul, farmacistul sau asistentul medical. Aceasta
include orice reactie adversa posibila care nu este mentionata in acest prospect. Consultati sectiunea 4.

Ce informatii se regasesc in acest prospect

1. Ce este Onko BCG 100 si pentru ce se folosesc
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Onko BCG 100
Cum sa luati Onko BCG 100

Posibile efecte secundare

Cum se pastreaza Onko BCG 100

Continutul pachetului si alte informatii
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1. Ce este Onko BCG 100 si pentru ce se foloseste

1 fiold sau flacon cu acest medicament contine bacili BCG vii, atenuati (adicd non-virulenti) (Bacillus
Calmette-Guerin), sub-tulpina braziliana Moreau in solutie de glutamat de sodiu 5%, uscatd sub vid ridicat
din starea inghetata.

1 fiold sau 1 flacon de Onko BCG 100 contine cel putin 300 de milioane de bacili BCG vii.

Acest medicament nu contine conservanti.

Produsul este utilizat pentru tratarea tumorilor vezicale superficiale, epiteliale, neinvazive (carcinom
urotelial Ta, Tis, TI).

Produsul nu trebuie utilizat pentru carcinomul vezical invaziv, deoarece sansele de recuperare completa
sunt neglijabile.

Acest produs sub forma de doza de 50mg poate fi administrat pentru reactii adverse recurente (disurie,
temperatura corporald crescutd) sau reactie crescuta la tuberculina.
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Bacilii BCG au fost aplicati ca factor imunostimulator nespecific in tratamentul unor tipuri de
carcinom.

Administrarea intravezicald a BCG este destinata elimindrii tumorii primare sau intarzierii sau
prevenirii recurentei sale consecutive. Mecanismul specific de actiune al BCG nu a fost pe deplin
explicat. Se crede ca medicamentul stimuleaza aparitia stérii inflamatorii in peretele vezicii urinare,
care apara organismul impotriva dezvoltarii bolii si stimuleaza sistemul imunitar al pacientului.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Onko BCG 100

Nu luati Onko BCG 100

- dacd sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 61 si la persoane:

- cu tulburari ale sistemului imunitar inndscute sau dobandite

- (ratati cu imunosupresoare (de exemplu, corticosteroizi, citostatice sau radioterapie)

- in timpul sarcinii, alaptarii sau in caz de suspiciune de sarcina

- cu infectie a tractului urinar, pana la obtinerea rezultatelor negative ale unei culturi de urina
- cu sangerari semnificative din vezica

- cu tuberculoza activa sau alta boala tratata cu tuberculostatice

- inainte de sfarsitul a 2-3 sdptamani dupd RUT

- cu perforarea vezicii urinare.

Avertismente si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a lua Onko BCG 100.

Alte medicamente si Onko BCG 100

Informati medicului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente. Acest
medicament nu trebuie utilizat la pacientii tratati simultan cu citostatice si steroizi administrati
sistemic. Steroizii topici nu sunt o contraindicatie a terapiei medicamentoase.

in timpul tratamentului cu BCG, administrarea de antibiotice cu posibil efect bactericid asupra
bacililor, derivatilor acidului acetilsalicilic (aspirind) si unele medicamente antitrombotice trebuie
limitata.

Sarcina si alaptarea

Acest medicament nu trebuie administrat femeilor gravide sau care aldpteaza.

Conducerea si utilizarea utilajelor

Efectul Onko BCG 100 asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje nu a fost
investigat.

3. Cum sa luati Onko BCG 100

Luati Intotdeauna acest medicament exact cum v-a indicat medicul dumneavoastra. Adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului daca aveti neclaritati.



O doza de Onko BCG 100. corespunzatoare unei doze utilizate pentru I administrare intravezicala,
inseamna continutul unei fiole sau a unui flacon (100 mg) reconstituit in 1 ml de solutie izotonica
de clorura de sodiu.

Acest medicament este destinat si fie preparat si administrat numai de personalul medical
calificat in urmatoarea maniera:

Adaugati 1 ml de solvent (solutie izotonica sterila de clorura de sodiu) la o fiold sau un flacon care
contine pulberea, folosind o seringa sterila de 2 ml sau 5 ml. Aspirati cu atentie de trei ori si
eliberati din nou continutul fiolei sau flaconului, pentru a obtine o suspensie omogena (evitati
agitarea si spumarea suspensiei). Apoi, colectati suspensia din fiold sau flacon intr-o seringa sterila
de 50 ml si addugati in recipientul cu 49ml de solvent (solutie izotonica sterila de clorura de sodiu).

Extrageti urina din vezica folosind un cateter introdus prin uretrd. Apoi, introduceti intreaga cantitate
de suspensie BCG (50 ml) folosind o seringa sterild de 50 ml, aceastd procedura trebuie efectuata
ncet.

Pentru a elimina complet suspensia BCG din cateter, dupa introducerea suspensiei, administrati
5 ml solutie izotonica sterild de clorura de sodiu.

Pacientul nu trebuie sa bea lichide timp de 3-4 ore Tnainte si 2 ore dupa administrarea produsului.
Extrageti cateterul dupa administrarea produsului.

Suspensia BCG administrata trebuie sa rdmana in vezica timp de 2 ore; n acest timp, pacientul trebuie
sa 1s1 schimbe pozitia corpului (pe abdomen, pe spate si pe laterale) la fiecare 15 minute, iar dupa 2
ore va goli vezica.

Administrarea In vezica trebuie efectuatd nu mai devreme de 14 zile dupa prelevarea unui esantion
pentru biopsie din tumora sau membrana mucoasa a vezicii urinare sau dupa rezectia transuretrala a
tumorii vezicii urinare (RUT).

Procedura trebuie efectuatd o data pe sdptdmana, timp de sase sdptamani consecutive si urmata de un
tratament de intretinere recomandat la fiecare 3 luni, o data pe sdptaména timp de trei saptdmani
consecutive. Tn cazul reaparitiei tumorii diagnosticate, tratamentul de 6 sdptimani trebuie repetat.

fnainte de Tnceperea tratamentului, testul intradermic al tuberculinei (testul de sensibilitate la
tuberculina, testul PPD) trebuie administrat pacientului, pentru a evalua gradul de reactivitate imuna
a pacientului. Cand reactia cutanatd este severd sau cand diametrul acesteia depaseste 1 cm (reactia
care depaseste 6 mm in diametru este considerata pozitivd), trebuie sa se renunte la imunoterapia
planificata. Dupa finalizarea unui tratament de 6 sdptamani, testul intradermic al tuberculinei trebuie

.....

unii pacienti, aceasta reactivitate creste considerabil.
Urinarea:

Este recomandatd urinarea la 2 ore dupd administrarea medicamentului, si, daca apar probleme cu
golirea completa a vezicii urinare (retinerea urinei dupa mictiune), pacientul trebuie cateterizat pentru
a elimina urina reziduala. Dupa urinare, toaleta trebuie spalatd cu dezinfectant! obisnuiti.



Informatii importante

Dupa administrarea produsului, cu exceptia cazului in care medicul face o altd recomandare i acest sens,
trebuie crescuta cantitatea de lichid consumata in decurs de 24 de ore de la prim; urinare. Trebuie consumate
cel putin 12 pahare de lichid in aceasta perioada. Urinati ci regularitate.

Se recomanda abstinenta sexualad timp de 48 de ore de la administrarea produsului in vezica Utilizati
prezervative timp de cel putin o siptamana dupa administrare.

Produsul nu poate fi utilizat intravenos, subcutanat sau intramuscular.

Lubrifiantii utilizati in timpul introducerii cateterului trebuie sa nu contina tuberculostatice.

Pregatiti suspensia BCG pentru administrare in vezica urinara imediat nainte de procedura. Trebuie luate
masuri de precautie in cazul tratamentului complicatiilor post-tuberculostatice si post-alergice.

Daca luati mai mult Onko BCG 100 decat ar trebui

In cazul administrarii unei doze excesive sau a unei retentii prea mari a produsului in vezica, clatit vezica
de céteva ori cu solutie sterild de clorura de sodiu. indepartati urina retinuta in vezica folosind un cateter (in
cazul pacientilor cu retentie de urind) si administrati tuberculostatice in ca? de simptome septice.

Toate aceste activitati trebuie efectuate numai de catre personalul medical calificat. Daca
uitati sa luati Onko BCG 100
Va rugam sa informati medicul dumneavoastrd despre doza uitata.

4. Reactii adverse posibile

Tratamentul carcinomului non-invaziv al vezicii urinare cu produsul pentru utilizare intravesicala este bine
tolerat de majoritatea pacientilor; cu toate acestea, pot fi observate efecte adverse locale sau generale.

Au fost observate focare cu tesut de granulatie tuberculoasa in plamani.

,Cele mai frecvente complicatii sunt simptomele cistitei (cistita acutd), care apar de obicei dupa a doua sau a
treia administrare. Polachiuria, hematuria, tenesmul vezical sunt observate in ziua administrarii produsului
si, de obicei, aceste efecte scad dupa cateva ore.

Efecte nedorite mai grave ale terapiei au fost de asemenea cunoscute, cum ar fi inflamatia tuberculoasa a
straturilor interioare ale peretilor vezicii urinare, prostatita gi/sau epididimita cu formarea de focare de
necroza cazeoasa.

Pacientilor cu prostatild tuberculoasa sau cu febra scizutd persistenta trebuie s sa le fie administrat un
tratament de 6 sdptdmani cu administrare zilnicd a doud medicamente, 600 mg rifampicina si 5 mg/kilocorp
de izoniazida.

La pacientii cu simptome septice acute si artritd, se poate aplica un tratament de 4 luni adoptat in tratarea
tuberculozei urinare, prin administrarea:

- trei medicamente zilnic pe o perioada de 2 luni:
600 mg rifampicind, 5 mg/kilocorp de izoniazida si 25 mg/kilocorp de etambutol (sau 1500 mg de
pirazinamida)
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- doua medicamente de trei ori pe sdptaimana pe o perioada de 2 luni consecutive:
600 mg rifampicina si 10 mg/kilocorp de izoniazida.
in caz de simptome de artritd, poate fi necesara includerea corticosteroizilor.

La pacientii cu simptomele de infectie generalizatd mentionate mai sus, tratamentul cu produsul trebuie
abandonat complet.

Pe langa reactiile locale, pot aparea si reactii generale, precum stare generald de rau, cresterea pe termen
scurt a temperaturii corpului (38°C - 39°C), frisoane, greata, dureri musculare si articulare, diaree, dureri in
jurul organelor sexuale.

Simptomele generale persista de obicei 1 -3 zile.

Foarte rar, simptomele mentionate anterior impun intreruperea tratamentului si administrarea medi
camentelor tubercul ostatice.

Au fost observate si focare cu tesut de granulatie tuberculoasa.

Toate efectele nedorite grave ale administrarii intravesicale ale produsului scad de obicei dupa tratament de
chimioterapie tuberculostatica de patru luni.

Contactati imediat medicul dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital daca
observati oricare dintre urmatoarele:

- reactie alergica, posibil manifestata sub forma de dificultati de respiratie, tuse, eruptii cutanate, edem
facial,

- infectie cu tuberculoza, posibil manifestata prin tuse, febra mare care dureaza mai mult de 12 ore (o
temperatura peste 39.5°C) sau febra care dureaza mai mult de 2 zile (o temperatura peste 38,5°C),

Adresati-va medicului dumneavoastra ciat mai curand posibil daca observati oricare dintre
urmatoarele:

- ingélbenirea ochilor sau a pielii,
- fecale cenusii sau albicioase;

- febra (temperaturd sub 38,5°C) cu frisoane, cefalee, dureri musculare si articulare ce dureaza mai mult
dc 2 zile,

- durere observata in timpul urinarii sau urinare excesiva,

- panoftalmie,
- sange in urind (hematurie).

Pentru a reduce senzatiile efectelor secundare, este recomandat sa:

- renuntati la fumat (daca pacientul filmeaza tutun),

- sd va odihniti cand simti oboseala,

- sa evitati consumul de alcool;

- urmati toate recomandarile medicului si luati medicamentele prescrise de medic.

Frecventa a fost determinata in conformitate cu urmatoarele criterii: foarte frecvente (>1 / 10) frecvente (>1
/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/ 1.000 si <1/100), rare (>1 / 10.000 la 1 1.000), foarte rar (<1
/10.000), necunoscute (nu poate fi estimat din datele disponibile.
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Infectii si infestari

frecventa necunoscuta- Inflamatia tuberculoasi a straturilor profunde ale vezicii urinare, in; tuberculoasa
(tuse, febra severa care dureaza mai mult de 12 ore (temperatura peste 39.5 © C febra care dureaza mai mult
de doua zile (temperatura peste 38,5 ° C), prostatita si / sau epidid cu formarea focarelor de necroza
cazeoasa Tulburari ale sistemului imunitar

frecventa necunoscutd- Reactie alergica (dificultati de respiratie, tuse, eruptie cutanata, e facial)

Tulburari oculare

frecventa necunoscuta- Afectiuni inflamatorii ale globului ocular, Ingélbenirca ochilor

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale

frecventa necunoscutd- Focare de granulatie tuberculoase in plamani

Tulburari gastrointestinale

frecventa necunoscuta- diaree, greata, fecale cenusii sau albicioase

Tulburari hepatobiliare

frecventa necunoscutd- Focare de granulatie tuberculoase in ficat

Afectiuni ale pielii si ale tesutului subcutanat

frecventa necunoscutd- Piele ingélbenita

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv

frecventa necunoscuta- mialgie, artralgie, artrita

Tulburari renale si urinarefrecventa necunoscuti- Tenesmul vezical Tn ziua administra polachiurie,
hematurie, poliurie, durere la urinare, cistita

Tulburari ale sistemului reproductiv si ale sanilor frecventa necunoscuta- Durere in zona genitala Tulburari

generale si la locul administrarii

frecventa necunoscuta- Febra (sub 38,5 © C) cu frisoane, cefalee, mialgie sau artralgie care dureaza mai mult
de 2 zile, cresterea pe termen scurt a temperaturii corpului (38 ° C - 39 ° C), stare generala proasta

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, discutati cu medicul, farmacistul sau asistentul medical. Aceasta
include orice reactie adversa posibild nementionata in acest prospect.

Raportarea reactiilor adverse suspectate reactiile adverse suspectate se raporteaza caitre ANMDMR 1n
conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand formularele de raportare disponibile pe
pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
(www.anin.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman / Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1 Bucuresti 011478- RO


http://www.anin.ro/

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Prin raportarea reactiilor adverse, puteti contribui la furnizarea mai multor informatii despre siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Onko BCG 100
A se pastra la frigider (2°C - 8°C)

Pastrati fiolele sau flacoanele in ambalajul extern pentru a le feri de lumina.
Utilizati produsul imediat dupa reconstituire.
Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se refera la ultima
zi a lunii respective.

Dupa terminarea procedurii, eliminati dispozitivele si materialele in conformitate cu prevederile privind
deseuri le periculoase.

Lotul nr. (Lot)
Data de expirare (EXP)

6. Continutul pachetului si alte informatii
Onko BCG 100
- Substanta activa sunt baci lii BCG (Bacillus Calmette-Guerin), sub-
tulpina braziliana Moreau - Excipientul este: glutamat de sodiu
Onko BCG 100
1 fiola cu pulbere sau flacon cu pulbere contine:
Bacili BCG - 100 mg
1 fiola cu solvent contine solutie izotonica de sodiu - 1 ml
Cum arata Onko BCG 100 si continutul ambalajului
Pulbere alba sau crem deschis, uscata, amorfa.
Continutul ambalajului:
m 1 fiold cu pulbere 100 mg + 1 fiold cu solvent 1 ml
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
»~ANISAPHARM DISTR.IBUTION S.R.L” Calea Plevnei nr. 139
Corp C, Etaj 1, Camerele 13-15. Sector 6, 060011 Bucuresti, Remania
tel. 0314257308
fax. 0314257308
email: contact@anisapharm.ro

Acest medicament este autorizat pe teritoriul Romaniei in baza Autorizatiei pentru Nevoi Speciale Nr.
638/24.08.2021.
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