KULLANMA TALIMATI

BCG-SSI Kulturi
Mesane yikama ¢ozeltisi i¢in toz
Mesane icerisine uygulanir.

Etkin madde:
Mikobakterium bovis BCG (Bacillus Calmette-Guérin), Danimarka 1331 susu tiirii, canli ateniie
(zayiflatilmis) bakteri, 30 mg/flakon (sise).

Yardimci maddeler: Sodyum glutamat monohidrat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun diginda yuksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BCG-SSI Kiiltiirii nedir ve ne icin kullanilr?

BCG-SSI Kultard’nd kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BCG-SSI Kiiltiirii nas kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

BCG-SSI Kiiltiirii ’niin saklanmast

SAEIE A

bashklar1 yer almaktadir.

1. BCG-SSI Kiiltiirii nedir ve ne i¢in kullanilir?

BCG-SSI Kiiltiirti, sigirdan elde edilmis canli zayiflatilmig tliberkiloz bakterisi icermektedir.
BCG-SSI Kiiltiirii’niin, tiimorleri etkisizlestirmek i¢in mesane (idrar kesesi) icerisindeki
bagisiklig1 uyararak etki ettigi diistiniiliir.

Mesanedeki tumorlerin (kanserli hiicrelerin) tedavisi i¢cin BCG-SSI Kdlttrd verilebilir.

BCG-SSI Kiiltiirii 30 mg flakonlar i¢cinde saglanmakta ve her paket boyutu 4 x 30 mg’dir.
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2. BCG-SSI Kulttrd’nd kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BCG-SSI Kiiltiirii’nii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Aktif tiberkiloz enfeksiyonu (verem) belirtileriniz varsa,

Tuberkuloz ilaglar1 (6rnegin izoniazid, rifampisin ve etambutol) ile tedavi ediliyorsaniz,
Bagisiklik yanitinizda azalma varsa,

HIV (AIDS) enfeksiyonunuz varsa,

Gebeyseniz veya emziriyorsaniz,

BCG-SSI Kiiltiiri’nde bulunan etkin maddeye veya boliim 6’da listelenmis diger yardimci
maddelerin herhangi birine kars1 alerjiniz varsa,

Mesaneye uygulanmis radyoterapi ge¢misiniz varsa.

e BCG-SSI Kiiltiirii, BCG asis1 (verem asisi) olarak kullanilmamalidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisin.

BCG-SSI Kiiltiirii’nii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

e Idrar yolu enfeksiyonunuz varsa,

e Idrarinizda gozle goriilebilir kan varsa,

e HIV enfeksiyonunuz oldugunu diisiiniiyorsaniz.

Asagidaki durumlara dikkat ediniz:

e Partnerinizi korumak i¢in mesane yikama isleminden sonra bir hafta boyunca cinsel iligkiye
girmemeniz veya prezervatif (kondom) kullanmaniz gerekir.

e BCG-SSI Kiiltiirii ile tedavi halindeyken, bagisiklik sistemi tehlikeye atilmis kisilerle (6rnegin
HIV pozitif veya kemoterapi / radyoterapi goren kisiler) temas etmemelisiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisin.

BCG-SSI Kiiltiirii’niin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz BCG-SSI Kiiltiiri’'nii almamaniz gerekir. Bunu doktorunuza bildirmeyi ihmal
etmeyiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
BCG-SSI Kiiltiirii aliyorsaniz emzirmemeniz gerekir. Doktorunuzla konusunuz.

Arac¢ ve makine kullanim
BCG-SSI Kultird, makine kullanma veya trafikte ara¢ kullanma kabiliyetini kiglk veya blyuk
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olgiide etkileyebilecek yan etkilere neden olabilir. Dolayisiyla ilacin sizi nasil etkiledigini bilerek
hareket etmeniz gerekmektedir.

BCG-SSI Kiiltiirii’niin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda onemli
bilgiler

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

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bunlara regetesiz ilaglar, yurt disindan satin alinmis ilaglar, dogal ilaglar, giiclii vitaminler veya
mineraller ve besin takviyeleri dahildir.

Enfeksiyon i¢in ilag aliyorsaniz doktorunuzla konusunuz.

Diger ilaglart alwyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alacaksaniz doktorunuza veya
eczaciniza bildirin.

3. BCG-SSI Kiiltiirii nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Doktorunuz alacagimiz doz miktarin1 ve yapilacak tedavi siiresini belirleyecektir. Emin
degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Dozu sadece doktorunuz degistirebilir.

Normal doz

Normal olarak mesane, 4 x 30 mg flakonlarin igerikleri (su ile birlikte toplam 120 mg) ile
yikanacaktir. Mesaneniz normal olarak 6 hafta boyunca haftada bir kez yikanmalidir.
Doktorunuz yikama tedavisinin devam ettirilmesine karar verebilir. Tedavi, normal olarak
mesanede bir ameliyatin gerceklestirilmesinden 7 ila 14 giin sonra baslayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
Sadece mesane i¢ine damlatma yoluyla uygulanir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarin tedavisi ile ilgili deneyim yoktur.

¥a§lllarda kullanimu:
Ozel 6nlemlerin alinmasina veya dozajin ayarlanmasina gerek yoktur.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:
Deneyim mevcut degildir.

Eger BCG-SSI Kiiltiirii'niin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BCG-SSI Kiiltiirii kullandiysaniz
BCG-SSI Kiiltiirti'nden kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz doktorunuzla veya
eczacinizla konusunuz.
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BCG-SSI Kiiltiirii’nii kullanmay1 unutursamz
Eger bir dozu atladiginiz1 diistiniiyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza danigin.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
BCG-SSI Kiiltiirii ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Ancak doktorunuzun onayiyla tedavinizi gecici olarak ya da tamamen durdurma karar

verebilirsiniz.

Eger bu ilacin kullanimi iizerine ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi BCG-SSI Kilturd, herkeste ortaya ¢ikmamasina ragmen yan etkilere neden
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygn: 100 hastanin 1 ila 10’unda gortilebilir.

Yaygin olmayan: 1000 hastanin 1 ila 10’unda goriilebilir.

Seyrek: 10.000 hastanin 1 ila 10’unda goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden azinda goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gortlebilir.
Cok yaygin:

e Sik idrara ¢ikma

Yaygin:

e Genel halsizlik, diisiik ila orta derecede ates ve/veya grip benzeri belirtiler (ates, tutukluk,
halsizlik ve kas agrisi)

e Idrar yolu enfeksiyonu kaynakli batma hissi ve sik idrara ¢ikma

Seyrek:

e Deri dokinttsu

e Eklem agrisi

e Yiiksek ates (39°C {izeri)

e Idrarda kan olmasi

Idrar yolunun gegici olarak daralmasindan dolayi idrara ¢ikma sorunlar

Testislerde yangidan dolay testis torbasinda ates, siskinlik, agr1 ve hassasiyet

e Prostat yangisindan dolay1 idrar yolundan akinti, kasik kemiginin arkasinda agr1, idrara ¢ikma
sirasinda batma hissi

Cok seyrek:

e BCG bakterisi ile zatiirreden dolay1 0ksiirme, ates, genel halsizlik, kilo kayb1; ayrica karaciger
enfeksiyonundan (hepatit) dolay1 sarilik olasiligi veya anemiden dolay1r solukluk ve
yorgunluk, tedavinin sonlandirilmasindan sonra ortaya ¢ikabilir. Bu sorunlarla karsilagirsaniz
doktorunuzla veya acil servisle irtibata geciniz.

e Mesane kasilmasindan dolay1 az miktarda ve sik idrara ¢ikma
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz.

Ayrica karsilastiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. BCG-SSI Kiiltiirii’niin saklanmasi

BCG-SSI Kiiltiirii 'nii cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
BCG-SSI Kiiltiirii’nti buzdolabinda saklayiniz (2°C — 8°C).

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BCG-SSI Kiiltiirii’nii kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BCG-SSI Kiiltiirii’nii kullanmayiniz.

Artik kullanmadigimz ilaglarin nasil atilacag: konusunda eczaciniza danisiniz. ilaglar atik su veya
ev atiklart araciligi ile atilmamalidir. Bu 6nlemler ¢evrenin korunmasina yardimet olacaktir.

Ruhsat Sahibi:

Takeda Ila¢ Saglik Sanayi Ticaret Limited Sirketi
Poligon Cad. Buyaka 2 Sit. 1. Blok No.8 A/10-11
Umraniye, Istanbul

Uretim Yeri:
AJ Vaccines A/S

Artillerivej 5, DK-2300, Kopenhagen S.
DANIMARKA

Bu kullanma talimati ........... tarihinde onaylanmigtir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIiR

Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Intravezikiiler instilasyon 6ncesinde Mantoux testi gerceklestirilmelidir. Test pozitif sonuglanirsa
ve aktif tiiberkiiloz enfeksiyonuna dair ilave tibbi kanit mevcut ise BCG-SSI Kilturu
kontrendikedir.

Tedavinin baglatilmasindan 6nce HIV pozitif olabilecek hastalarin taranmasi onerilir.

BCG-SSI Kiiltiirii'niin etkisi, antibiyotik ilaclar ile birlikte tedaviden etkilenebilir. Eger hasta
antibiyotik ilaglar ile tedavi ediliyorsa antibiyotik tedavisi tamamlanana kadar mesane yikama
isleminin ertelenmesi Onerilir.

Travmatik damlatma; septik sok ve olimiin eslik edebildigi BCG septisemi reaksiyonlari ile
sonuclanabilir.

BCG-SSI Kiiltiirii’nlin kullanimi, hastalar1 pozitif Mantoux testi ile sonuglanacak tiiberkiiline
kars1 duyarlt hale getirebilir.

Mesane kapasitesi diisiik olan hastalarda mesane kasilmasi riski artabilir.
HLA-B27 tipi doku olan hastalarda reaktif artrit veya Reiter sendromu varlig1 artabilir.

Immunsupresif ilaglar, kemik iligi depresanlar1 ve/veya radyoterapi, immiin yanit: ve bdylelikle
BCG-SSI Kiltard’nln terapétik etkisini de etkileyebilir. Bu nedenle bu tur ilaglar, BCG-SSI
Kiiltiirii ile kombinasyon halinde kullanilmamalidir.

Genel olarak komplike olmayan ates reaksiyonlarinin, anti-tiberkiiloz 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.

BCG ile mesane yikama iglemi gerceklestirilen, 6rnegin anevrizma veya protezi olan hastalarda,
tedaviden sonra implant veya nakil enfeksiyonlar1 raporlanmustir.

Hastalarin, her mesane yikama isleminden sonra sistemik BCG enfeksiyonu belirtilerinin ve
toksik belirtilerin varlig1 agisindan degerlendirilmesi gerekir.

Uygulama talimatlar:
Mesane yikama c¢ozeltisinin  hazirlanmasi ve uygulanmasi, antiseptik sartlar altinda

gerceklestirilmelidir.

BCG-SSI Kiiltiirii, intravendz uygulama igin sitostatiklerin hazirlandig1 oda ile ayn1 odada veya
bunlar1 hazirlayan ayn1 personel tarafindan kullanilmamalidir.
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Personel, BCG-SSI Kiiltiirii’niin 6rnegin agik bir yara yoluyla cilt {izerinde 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 yapilmas1 onerilir.

BCG-SSI Kilturii’niin dokiilmesi BCG bulasmasina neden olabilir. Dolayisiyla dokiilen BCG-
SSI Kiiltiirii en az 10 dakika boyunca hastane dezenfektan1 veya %10 kloramin ¢dzeltisi ile
islatilmis kagitla kaplanmalidir. Biitiin atik maddeler, potansiyel olarak tehlikeli atik olarak
atilmalhidir.

Kullanilmamais olan tibbi iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii yonetmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Uygulama sekli

Flakonlar icinde dondurularak kurutulmus damlatma maddesi olarak dagitilir. 4 flakonun igerigi
(= toplam 120 mg) genellikle 50 ml steril, izotonik, bekletilmemis sodyum kloriir (salin) i¢inde
¢ozlnlr ve 6 hafta boyunca haftada bir kez intravezikal olarak damlatilir. Damlatma, gerekli
goraldigi sekilde tekrarlanabilir.

Transiiretral manipiilasyondan 7 ila 14 giin sonra tedaviye baslanir.

lacin saklanmasi

2°C - 8°C’de (buzdolabinda) saklayiniz.

Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklaymiz.

Izotonik salin haricinde diger tibbi iiriinler ile karistirilmamalidir.
Intravezikiiler kullanim i¢in hazir ¢ozelti: 4 saat.

Doz asim ve tedavisi

Doz asimi durumunda BCG enfeksiyonu riskinin artmasi beklenir. Eger doz asimi meydana
gelirse hasta, sistemik BCG enfeksiyonunun belirtileri agisindan kontrol edilmelidir ve gerekirse
anti-tiiberkiiloz ilaglari ile tedavi edilmelidir.
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