BCG CULTURE SSI HASZNALATI UTASITAS
(KIZAROLAG INTRALUMINALIS HUGYUTI ALKALMAZASRA)

Leiras
Az immunterapias célra szolgalo BCG CULTURE SSI a legyengitett Mycobacterium bovis (BCG)
Danish 1331 torzset liofilizalt formaban tartalmaz6 készitmény.

Ezt a készitményt kizarolag olyan orvosok rendelhetik és alkalmazhatjak, akik specialis ismeretekkel
rendelkeznek a rakos megbetegedéseket és azok kezelését illetden.

Osszetétel

1 db liofilizalt BCG CULTURE SSI injekcids iiveg tartalma:

Mycobacterium bovis (BCG) Danish 1331 torzs,

kb. 2,5 x 108 CFU 30 mg natrium-glutamat 40 mg 1 adag = 4 injekcids liveg

Eléallitja Danidban az
AlJ Vaccines A/S

Javallatok

Ez a készitmény a hugycson keresztiil végzett eltavolitd miitétet (transzuretralis reszekciot) kdvetden a
hugyutakon keresztiil torténé htigyholyag-feltoltésre, elsédleges vagy kitjuld Ta vagy T1 fokozata
atmeneti sejtes hugyholyagrak elleni immunterapiaként vagy az in situ hugyholyagrak elleni kezelésre
szolgal.

Ellenjavallatok és figyelmeztetések

A BCG CULTURE SSI velesziiletett vagy szerzett immunhianyos allapotban szenvedd, vagy jelenleg
immunszuppressziv gyogyszerekkel kezelt személyeknek nem adhato be, illetve ilyen személyek nem
kezelhetik a készitményt!

A hugyholyag készitménnyel torténd feltoltése eldtt Mantoux-probat kell végezni. A BCG Culture
‘SSI’ alkalmazasa ellenjavallt, amennyiben a teszt eredménye pozitiv és tovabbi orvosi bizonyitékok
is alatamasztjak az aktiv TBC-fert6zést.

A hugyuti fertézésben vagy tisztazatlan eredetli ldzban szenved6 betegeknél a BCG CULTURE SSI-
vel végzett immunterapiat el kell halasztani, amig a vizelettenyészet negativ nem lesz és az
antibiotikumokkal és/vagy antiszeptikumokkal végzett kezelést be nem fejezték.

A BCG CULTURE SSI kezelést az urotheliumot (hiigyuti hamréteget) ért traumas sériilést kdvetden —
fliggetleniil attol, hogy azt hugyholyagbiopszia, transzuretralis reszekcido (TUR), traumads katéterezés
vagy a hiigyhdlyagban el6fordulo sériilés okozza-e — legalabb 7—14 nappal el kell halasztani, mivel a
kozvetleniil a fenti invaziv eljarasokat kdvetéen végzett BCG-kezelés szisztémas BCG-fert6zést
okozhat.

A BCG CULTURE SSI alkalmazasat keriilni kell terhesség és szoptatas alatt, mivel nem allnak
rendelkezésre a magzatra gyakorolt hatdsokra vagy az anyatejbe torténd kivalasztodasra vonatkozo
adatok.

A katéterezéshez csak kis mennyiségli csusztatd anyagot szabad hasznalni, mivel nagyobb
mennyiségben ezek gatolhatjadk a BCG ¢letképességét.

Adagolas és kezelési program

Immunteréapias célra az ajanlott adag 4 injekcios liveg, 120 mg vagy koriilbeliil 1 x 10° CFU. Ezt az
adagot nem szabad tllépni.

A szokasos kezelési protokoll 6 hugyholyag-feltoltésbdl all, az egyes feltdltések kozott egy hetes
id6kozzel. Ez a kezelési protokoll egyszer megismételhetd, ha az elsé immunterapias kezelést
kdvetden az elért valasz nem kielégitd vagy ha egyaltalan nem alakul ki valasz. Fenntarto terapia
ajanlhat6 bizonyos magas kockazati betegek szamara.

Feloldas és az alkalmazas méodja )
KIZAROLAG INTRALUMINALIS HUGYUTI ALKALMAZASRA.



Tilos intravénasan, szubkutan vagy intramuszkularisan alkalmazni!

A BCG CULTURE SSI-t nem szabad ugyanazon a steril teriileten eldallitani, mint a kemoterapias
szereket, a BCG ezen szerekre torténd lehetséges iatrogén atvitelének veszélye miatt.

A velesziiletett vagy szerzett immunhidnyban szenved6 egészségiigyi dolgozok, beleértve a HIV-
fertozotteket is, nem végezhetik a BCG CULTURE SSI oldat elkészitését.

Intravezikalis alkalmazas: A BCG CULTURE SSI sziikséges adagjat (normal dozis = 120 mg = 4
elkészitett injekcios tiveg) S0 ml steril s6oldatban (tartositoszer-mentes 0,9%-0s NaCl-oldatban) kell
reszuszpendalni steril teriileten, aszeptikus technikat alkalmazva a teljes folyamat soran. Tavolitsa el a
védSkupakot a BCG CULTURE SSI injekciés tivegrél (NE TAVOLITSA EL A GUMIDUGOT!) és
egy steril fecskenddvel adjon hozza koriilbeliil 2—3 ml steril sooldatot a 4 injekcios iiveg
mindegyikéhez. Ha antiszeptikus vagy alkoholos térlékend6ket hasznal a miivelet soran, a gumidugok
feliiletének a tiivel valo atszaras el6tt teljesen szaraznak kell lennie. Minden injekcios iiveget
néhanyszor 6vatosan meg kell forditani, majd 6vatosan fel kell keverni (KERULJE AZ EROS
RAZAST!). Ugyeljen arra, hogy a liofilizalt baktériumok dsszeallt csomoit megfeleléen
reszuszpendalja. Szivja fel a 4 injekcios tiveg tartalmat egy 50 ml-es fecskendébe. Adjon hozza
tovabbi mennyiséget a steril s6oldatbol, hogy az 6ssztérfogat S0 ml legyen. A szuszpenzionak
homogénnek és enyhén zavarosnak kell lennie.

Az elkészitést kovetden a szuszpenziot a lehetd leghamarabb (4 oran beliil) fel kell hasznalni és
fénytdl védeni kell.

A hugycsokatéter aszeptikus behelyezését atraumatikusan kell végrehajtani, a hligycso és a
huigyhdlyag feliilete karosodasanak elkeriilése érdekében. A BCG CULTURE SSI kezelést a
katéterezés soran az urotheliumot ért traumas sériilést kovetoen legalabb 7-14 nappal el kell
halasztani, mivel az urothelium sériilése noveli szisztémas BCG-fert6zés kockazatat (lasd még az
Ellenjavallatok és figyelmeztetések cimii részt).

A BCG CULTURE SSI 50 ml-es szuszpenzidjaval lassan kell feltolteni az tires hiigyholyagot, tigyelve
arra, hogy soha ne erdltessiik az aramlast. A feltoltés végén a katétert el kell tavolitani és a beteget
meg kell kérni arra, hogy a szuszpenziot 2 6ran keresztiil tartsa meg a holyagban, ha lehetséges.
Korlatozott holyagkapacitast betegek esetében a feltoltés megel6z6 3—6 draban korlatozott
folyadékbevitel ajanlott. Mivel a BCG CULTURE SSI nem mindsiil bioldgiailag veszélyes anyagnak,
a szuszpenzid a megszokott modon kiiirithetd és nincs sziikség kiilonleges ovintézkedésekre.

Mellékhatisok

Enyhe vagy kézepesen sulyos dtmeneti reakciok: Az alabbiakban ismertetett reakciok altalaban enyhék
vagy kdzepesen stlyosak, altalaban nem tartanak 2 napnal hosszabb ideig és vélhet6leg a BCG-re
adott pozitiv immunvalasz eredményeként alakulnak ki. Gyakran el6fordulnak helyi mellékhatasok,
példaul fajdalmas vizelés, fokozott vizelési gyakorisag, holyaghurut és vérvizelés. Az esetek jelentds
hanyadaban eléfordulnak enyhe szisztémas reakciok, példaul laz vagy hidegrazas, tovabba rossz
kozérzet vagy izomfajdalom is eléfordulhat. Lazcsillapitok, folyadékok és/vagy enyhe
fajdalomecsillapitok alkalmazhatok ezeknek a tiineteknek a kezelésére. A mérsékelt mellékhatasok
profilaktikusan is kezelheték minden feltoltés alkalmaval napi 300 mg szajon 4t adagolt izoniazid

3 napon at torténo szedésével.

Nem gyakori és ritkan eldfordulo mellékhatdsok: Az ebben a szakaszban felsorolt szovédmények
ritkan tapasztalhatok, leggyakrabban 3 vagy tobb feltoltést kovetden vagy fenntartd kezeléssel
Osszefliggésben fordulnak el6. Az olyan, 39 °C-ot meghalad6 14z, amely 2448 oraval azt kdvetden,
hogy a beteg folyadékot és lazcsillapitot kapott és/vagy egy olyan rossz kozérzettel és lazzal kisért
periddus utan sem sziinik meg, amely soran a tlinetek sulyosbodnak, szisztémas fert6zésre utalhat
(lasd még alabb). A BCG immunterapiat a szisztémas fertdzés kizarasaig meg kell szakitani.

Az immunterapia sziikség esetén dvatosan Ujraindithato.

Helyi vagy szisztémas BCG-fert6zések esetén a BCG CULTURE SSI kezelést meg kell szakitani. A
BCG CULTURE SSI vakcinaval tortént kezelés utan kialakulo szisztémas fert6zés vagy tartdosan



fennalld helyi fert6zés megfeleld kezelési sémajanak kialakitasa érdekében mindig szakorvos tanacsat
kell kérni.

Nincs hivatalos meghatarozas a BCG torzsek antibiotikumokkal szembeni érzékenységére
vonatkozoan. Ha a Mycobacterium tuberculosis-ra vonatkoz6 meghatarozast alkalmazzak, a
kovetkezo allitasok tehetok: a BCG Danish 1331 torzs érzékeny a leggyakrabban alkalmazott
tuberkulozis elleni gydgyszerekre. Azonban az izoniazid MIC-értéke a BCG Danish 1331 torzs
esetében 0,4 mg/l [Bactec 460 modszer szerint meghatarozva). Nincs altalanos megegyezés abban,
hogy a M. bovis-t érzékenynek, mérsékelten érzékenynek, vagy rezisztensnek kell tekinteni az
izoniaziddal szemben, ha a MIC értéke 0,4 mg/l. Mindazonaltal — a Mycobacterium tuberculosis-ra
megallapitott feltételek alapjan — a térzs mérsékelten érzékenynek tekinthetd az izoniazidra és teljes
mértékben érzékenynek a sztreptomicinre, a rifampicinre és az etambutolra.

Allergias reakciok, példaul iziileti fajjdalom, izomfajdalom vagy borkiiités nagyon kevés betegnél
fordulnak el6. A kifejezett vérvizelés, a hugyholyag 0sszehuzodasa vagy az atmeneti
htgycséelzarodas szintén ritka szovodmeény.

A lokalizalt BCG-fert6zések, példaul a prosztatagyulladas vagy a mellékhere- és heregyulladas, vagy a
szisztémas reakciok (beleértve a majgyulladast vagy a tiidégyulladast) rendkiviil ritkak, de az
immunterapia azonnali leallitasat és a beteg fertdzdbetegség-specialistadhoz torténd beutalasat teszik
sziikségessé tuberkulozis elleni terapia céljabol. A szisztémas BCG-fert6zés életveszélyes
szovédmény lehet. Azonnal megkezdett tuberkulozis elleni kezelés javasolt.

Tarolas

A reszuszpendalt oldat legfeljebb négy oran at, fénytdl védve tarolhato. A liofilizalt BCG CULTURE
SSI készitmény folyamatosan +2 °C-+8 °C kozotti homérsékleten tarolando €s szallitand6. A BCG
CULTURE SSI mindségromlason megy keresztiil, ha akar rovid ideig kdzvetlen napfénynek ¢és diffuz
nappali fénynek van kitéve (beltérben is). Hitdszekrényben (+2 °C-+8 °C kozotti hdmérsékleten)
torténd tarolas soran a termék a lejarati datumig stabil.

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2017. marcius



