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1. A GYOGYSZER NEVE

VESICULTURE por holyagoblité oldathoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Mycobacterium bovis BCG (Bacillus Calmette-Guérin) Danish 1331 torzs, €16 attenualt,
30 mg/injekciods liveg.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Por holyagoblité oldathoz.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Hugyholyag primer/kiujul6 urothelialis sejtes in situ carcinomajanak kezelése. Higyholyag TA vagy
T1 stadium, 1., 2. vagy 3. fokozatl primer vagy kitjulé felszines urothelialis sejtes carcinomajanak
adjuvans kezelése transurethralis reszekciot kovetden.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A készitmény intravesicalis instillaciéhoz valo liofilizatum formajaban, injekcios iivegekben kertil
kiszerelésre. 4 injekcios tiveg tartalmat (=6sszesen 120 mg) rendszerint 50 ml steril, izotonias,
tartositoszer-mentes natrium-klorid-oldatban (konyhaséoldat) feloldva kell intravesicalisan alkalmazni
hetente egyszer, 6 héten keresztiil. Az irrigacio adott esetben megismételheto.

A kezelést 7-14 nappal a transurethralis beavatkozas utan kell megkezdeni.

Gyermekek és serdiilok:
Gyermekek esetében nincs tapasztalat.

4.3 Ellenjavallatok
A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

. Aktiv tuberculosis. Ki kell zarni az aktiv tuberkulozis lehetdségét azoknal a betegeknél,
akiknek a Mantoux-probaja pozitiv, miel6tt a VESICULTURE-vel megkezdenék a
kezelésiiket.

. Tuberkulézis elleni gyogyszerekkel, példaul izoniaziddal, rifampicinnel €s etambutollal
végzett kezelés.

. Csokkent immunvalasz, fiiggetleniil attol, hogy azt velesziiletett-e vagy betegség, gyogyszeres
kezelés vagy egyéb kezelés okozza-e.

. HIV-fert6zés.



4.4

Terhesség és szoptatas.
A hugyhdlyag sugarterapiaja az anamnézisben.
A BCG-vel vagy a készitmény barmely segédanyagaval szembeni talérzékenység.

Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A VESICULTURE kezelést csak a rosszindulati betegségekben és azok kezelésében specialis
szakértelemmel rendelkezd orvosok végezhetik.

A VESICULTURE kizarolag intravesicalis instillacié céljara alkalmazhato.

A VESICULTURE nem alkalmazhaté BCG vakcinalas céljara.

Az intravesicalis instillacid el6tt Mantoux-probat kell végezni. Ha a teszt eredménye pozitiv, a
VESICULTURE alkalmazésa ellenjavallt, amennyiben tovabbi orvosi bizonyitékok is
alatamasztjak az aktiv TBC-fertdzést.

A hugyuti fertézést valamennyi VESICULTURE-vel végzett holyagdblités elott ki kell zarni
(a hugyholyag nyalkahartyajanak gyulladdsa névelheti a BCG hematologiai szorodasanak
kockazatat). Ha a BCG-kezelés alatt hugyuti fertézést diagnosztizalnak, a kezelést meg kell
szakitani addig, amig a vizelettenyésztés eredménye negativva nem valik és az
antibiotikumokkal és/vagy antiszeptikumokkal torténd kezelést le nem allitottak.

Kifejezett haematuria. Ennek el6fordulasa a hiigyuti nyalkahartya sériiléseire utald tiinetnek
tekinthetd, ezért a kezelést abba kell hagyni vagy el kell halasztani a haematuria teljes
gyogyulasaig vagy spontan megsziinéséig.

A hugycso vagy a huigyhdlyag nyalkahartyajanak karosodasa, pl. ha azt traumatikus
katéterezés valtja ki, a VESICULTURE kezeléssel 0sszefiiggésben szisztémas BCG-fertozést
eredményezhet. A kezelést el kell halasztani a nyalkahartya gyogyulasaig.

A traumatikus instillacié BCG septicaemids reakciokat eredményezhet, amelyek szeptikus
sokkhoz vezethetnek és halalos kimeneteliiek is lehetnek.

Az implantatumok és a transzplantatumok fert6zésérdl szamoltak be a BCG holyagdblitd
oldattal végzett kezelést kovetden példaul aneurysmaban szenvedd vagy protézissel €16
betegeknél.

A betegeket minden holyagoblitést kovetden ellendrizni kell a szisztémas BCG-fertdzés
tiinetei ¢és a toxicitasi tlinetek fennallasara nézve.

A kezelés megkezdése eldtt ajanlott a potencialisan HIV-pozitiv betegek sziirése.

A beteg partnerének védelme érdekében javasolt, hogy a beteg a holyagoblitést kovetben egy
hétig tartézkodjon a nemi kozdsiiléstol vagy hasznaljon ovszert.

A VESICULTURE alkalmazasa érzékenyitheti a betegeket a tuberkulinnal szemben, ami
pozitiv Mantoux-probat eredményez.

Alacsony holyagkapacitasu betegeknél néhet a hugyholyag-kontrakciok kockazata.
HLA-B27 szoveti tipusu betegeknél sulyosbodhat a reaktiv iziileti gyulladas vagy a Reiter-
szindroma.

A holyagoblito folyadék elkészitésének és beadasanak aszeptikus koriilmények kozott kell
torténnie.

A VESICULTURE-t nem szabad ugyanabban a helyiségben vagy ugyanannak a
személyzetnek kezelnie, mint akik intravénas beadasra szolgalo citosztatikumokat készitenek.
A VESICULTURE kiémlése a kornyezet BCG-vel torténd kontaminaciojat okozhatja. A
kiomlott VESICULTURE készitményt ezért korhdzi fertdtlenitoszerrel vagy 10%-0s
kloraminoldattal atnedvesitett papirral legalabb 10 percre le kell fedni. Minden
hulladékanyagot potencialisan veszélyes hulladékként kell megsemmisiteni.

A személyzet autoinokulacio utjan, példaul a boron talalhatod nyilt seben keresztiil, a
VESICULTURE belégzése vagy lenyelése utjan fertézodhet a BCG-vel. A BCG-vel tortént
expozicionak nincs egészségkarosito hatasa az egészséges személyekre nézve. Ha
autoinokulécié barmilyen gyantija meriil fel, javasolt azonnal Mantoux-probat végezni a
boron, majd 6 hét elteltével javasolt ismételten elvégezni a probat.

A csokkent immunvalaszu betegeknek keriilniiik kell a BCG-vel kezelt betegekkel valo
érintkezést.



4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A VESICULTURE érzékeny a legtdbb antibiotikumra (a BCG torzs antibiotikumokkal szembeni
érzékenységét lasd a 4.8 pontban). Az egyidejii antibiotikum-kezelés befolyasolhatja a
VESICULTURE hatasat. Ha a beteget antibiotikumokkal kezelik, akkor javasolt a holyagoblités
elhalasztasa az antibiotikum-kezelés befejezéséig (lasd még 4.3 pont).

Az immunszuppresszansok, a myelosuppressiot okozé anyagok és/vagy a sugarterapia
befolyasolhatjak az immunvalaszt és ezaltal a VESICULTURE terapias hatasat is. Az ilyen tipusu
gyogyszerek ezért nem alkalmazhatok egyidejiileg a VESICULTURE-vel.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség:
A VESICULTURE alkalmazasa a terhesség alatt ellenjavallt (lasd 4.3 pont).

Szoptatas:
A VESICULTURE alkalmazasa a szoptatas alatt ellenjavallt (1asd 4.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

Nem jelent0s.
A VESICULTURE a mellékhatasai miatt kismértékben vagy mérsékelten befolyasolhatja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelés¢hez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Ugy tiinik, hogy a toxicitas és a mellékhatasok kozvetleniil Gsszefiiggenek az egy kura soran beadott
BCG életképes csiraszamanak (CFU) kumulativ mennyiségével. A kezelés cystitist és gyulladasos
reakciokat (granulomakat) okoz, amelyek pollakiuriat és dysuriat idéznek el a betegek kb. 90%-anal.
Ezek a reakciok feltehetoen elengedhetetleniil fontosak a BCG daganatellenes aktivitasa
szempontjabol. Ezek a tlinetek altalaban az instillaci6 utan 2 napon beliil megsziinnek és nem
igényelnek kezelést. A kezelés soran a cystitis tiinetei kifejezettebbé valhatnak és allandosulhatnak. A
sulyos tlinetek epizodjait napi 300 mg izoniaziddal és fajdalomcsillapitokkal lehet kezelni, amig a
tiinetek nem enyhiilnek.

A gyakori (>1/100-<1/10) nemkivanatos hatasok koz¢ tartozik az altalanos rossz kozérzet, enyhe vagy
mérsékelt 14z és/vagy influenzaszerii tiinetek (14z, merevség, rossz kozérzet és izomfajdalom). A
tiinetek altalaban az instillacio utan 4 o6ran beliil jelentkeznek és 24-48 oran at allnak fenn. A 39 °C-ot
meghalad¢ laz altalaban 24-48 o6ran beliil megszlinik, ha a beteget 1azcsillapitokkal (Iehetdleg
paracetamollal) és folyadékkal kezelik. Gyakran nehéz megkiilonboztetni a komplikaciomentes
lazreakciokat a szisztémas BCG-fertdz¢és korai tiineteitdl, amely esetben tuberkulozis elleni kezelés
javallt. Az olyan, 39 °C-ot meghalado lazat, amely lazcsillapitd kezelés ellenére 12 6ran beliil nem
enyhiil, szisztémas BCG-fertdzésnek kell tekinteni, ami klinikai diagnozist és kezelést igényel.

Vese- és hugyiti betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori (>1/10) Pollakiuria.

Gyakori (>1/100-<1/10)
Ritka (>1/10 000-<1/1000)

A hugyholyag nyalkahartyajanak gyulladasa.
Kifejezett haematuria, 4tmeneti

hagycséelzarodas.
Nagyon ritka (<1/10 000) Kontrahdlt hugyholyag.
A bor és a bor alatti szovet betegségei és
tiinetei
Ritka (>1/10 000-<1/1000) Borkiiités.




A csont- és izomrendszer, valamint a
kotészovet betegségei és tiinetei

Ritka (>1/10 000-<1/1000) Arthritis/arthralgia.

Fertozo betegségek és parazitafertozések

Gyakori (>1/100-<1/10) Cystitis.

Ritka (>1/10 000-1/1000) Orechitis.

Nagyon ritka (<1/10 000) Szisztémas BCG-fert6zések?.

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén
fellépo reakciok

Gyakori (>1/100-<1/10) Rossz kozérzet, subfebrilitas, influenzaszerii
tiinetek.
Ritka (>1/10 000-<1/1000) 39 °C-ot meghalado laz.

A nemi szervekkel és az emlokkel kapcsolatos
betegségek és tiinetek
Ritka (>1/10 000-<1/1000) Granulomas prostatitis.

1 A fenntarto kezelés soran a cystitis tiinetei kifejezettebbé véalhatnak és allandosulhatnak. Kifejezett
tiinetek esetén tuberkuldzis elleni gyogyszerekel végzett kezelés javasolt.

2 A szisztémas BCG-fertézések nagyon ritkak, de traumatikus katéterezés, hugyholyag-perforacio,
taladagolés vagy korai BCG-instillaci6 utan is megfigyelhetok az urothelialis sejtes carcinoma
kiterjedt transurethralis reszekcidja utan. A szisztémas BCG-fert6zés tiidégyulladasként, hepatitisként
és/vagy cytopeniaként jelentkezhet egy olyan lazzal és rossz kdzérzettel kisért periodust kovetden,
amely soran a tlinetek sulyosbodnak. A szisztémas BCG-fertdzés tiineteit mutato betegeket
tuberkulozis elleni gydgyszerekkel kell kezelni, a tuberkulozis-fert6zések esetében alkalmazando
kezelési protokolloknak megfelelen. Ilyen esetekben a BCG Culture-ral végzett tovabbi kezelés
ellenjavallt.

A BCG Culture-kezelés eredményeként fellép6 szisztémas fertézések vagy a tartosan fennalld helyi
fertdzések helyes kezelésével kapcsolatban mindig szakorvos tanacsat kell kérni.

A BCG-torzs antibiotikum-érzékenysége:

Nincs hivatalos meghatarozas a BCG Danish 1331 torzs tuberkulozis elleni gyogyszerekkel szembeni
érzékenységére vonatkozoan. Ennek megfeleléen a Mycobacterium tuberculosis-ra vonatkozo
definiciot hasznaljak. Az izoniazid MIC-értéke a BCG Danish 1331 torzs esetében 0,4 mg/l, Bactec
460 modszer szerint. Nem hataroztak meg, hogy a M. bovis BCG az izoniazidra érzékenyként,
kozepesen érzékenyként vagy rezisztensként sorolhato-e be, ha a MIC-érték 0,4 mg/l, de a
Mycobacterium tuberculosis-ra vonatkozo kritériumok alapjan a torzs az izoniazidra kbzepesen
érzékenynek és a sztreptomicinre, a rifampicinre és az etambutolra teljes mértékben érzékenynek
tekinthetd.

A BCG Danish 1331 torzs pirazinamidra rezisztens.

Mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére a kovetkezo elérhetéségek valamelyikén keresztiil:

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

Postafiok 450; H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

4.9 Tuladagolas

A BCG-fert6zés kockazata varhatoan megné taladagolas esetén. Tuladagolas esetén a beteget meg kell
figyelni a szisztémas BCG-fert6zés tiinetei tekintetében, és sziikség esetén tuberkuldzis elleni
gyogyszerekkel kell kezelni (lasd 4.8 pont).

410 Kiadhatosagi csoport
A



5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

51 Farmakoterapias csoport

L 03 AX 03 — BCG vakcina, egyéb immunstimulansok

5.2 Farmakodinamias tulajdonsagok

A BCG immunterapia hatasat kiilonféle immunoldgiai reakcioknak tulajdonitjak, amelyek még nem

keriiltek teljeskortien leirasra.
Klinikailag bizonyitott, hogy a VESICULTURE-vel végzett immunterapia csokkenti a felszines

crer

5.2.  Farmakokinetikai tulajdonsagok
Nincs erre vonatkozoé adat.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Nincs erre vonatkozo adat.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Natrium-glutamat-monohidrat

6.2 Inkompatibilitasok

Ez a gyogyszer kizarolag a 6.6 pontban felsorolt gydgyszerkészitményekkel keverheto.
6.3 Felhasznilhatésagi idotartam

3 év.
Elkészitett oldat intravesicularis alkalmazasra: 4 6ra.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hitészekrényben (2 °C-8 °C) tarolandé.
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Injekcids tiveg (Ph. Eur. 1. tipust iiveg), 30 mg.
Kiszerelés: 4 x 30 mg.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciék

Az izotdnias sdoldat kivételével nem keverheté mas gyogyszerkészitménnyel.



Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerek
megsemmisitésére vonatkozo helyi eldirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

AJ Vaccines A/S 5, Artillerivej,

DK-2300 Copenhagen, Déania

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

1995. augusztus 21.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2023. aprilis 18.



