KISA URUN BILGIiSi

WBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlar1t TUFAM’a bildirmeleri
beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
SII-ONCO-BCG 40 mg Intravezikal Instilasyon I¢in Liyofilize Toz
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her bir flakonda;

Etkin madde: Mycobacterium bovis BCG (Bacillus Calmette-Guerin) 40 mg (1-19.2 x 108 CFU*)
*CFU (Colony Forming Unit): Koloni Olusturucu Unite

Yardimci maddeler:
Sodyum glutamat (stabilizator) 50 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Intravezikal Instilasyon igin Liyofilize Toz
Beyazimsi renkte liyofilize toz

I mL steril serum fizyolojik ile sulandirildiginda beyazimsi, bulanik, homojen siispansiyon

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Mesanenin in situ yassi iirotelyal hiicre karsinoma tedavisinde ve mesane mukozasi ile sinirlt (Ta
veya T1 evresi) primer veya niikseden yiizeyel noninvaziv papiller timdrlerinin transiiretral

rezeksiyonu sonrasinda adjunctiv tedavinde kullanilir.

Intravezikal BCG immunoterapisinin, timér niiksiinii azalttig1 ve ilerlemeyi onledigi gdsterilmistir.
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Her instilasyon i¢in 6nerilen doz 80-120 mg SII-ONCO-BCG

SII-ONCO-BCG 1 mL steriéﬁgatonik koruyucu icermeyen serum fizyolojik (%0,9 NaCl) ile
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Her bir flakonun rekonstitiisyonu icin 1 mL %0,9 NaCl kullamlir. Ancak nihai soliisyon

mesaneye instilasyon icin) 50 mL’dir.
( y yon i¢

Pozoloji:

Tedaviye, mesane tiimoriiniin transiiretral rezeksiyonu (TURBT) yapildiktan 2-3 hafta sonra
baslanmalidir. Tedavi programui, ilk 6 hafta boyunca haftalik olarak tekrarlayan 80-120 mg SII-
ONCO-BCQG ile instilasyon, ardindan 3. ayda, 6. ayda ve sonrasinda her 6 ayda bir olmak
iizere 36 aya kadar 3 ardisik instilasyon seklindedir. Bu ilk rezeksiyon sonrasi tiimorsiiz bir
hastanin ii¢ y1llik bir siire i¢inde toplam 27 instilasyon alacagi anlamina gelmektedir.

Idame tedavisinin siiresi ve sikligi, tiimor klasifikasyonu ve klinik teshis temeline gore
degerlendirilmelidir.

Rekonstitiisyon islemi:

Bir flakon SII-ONCO-BCG igerigine, steril bir enjektor yardimiyla 1 mL steril izotonik koruyucu
icermeyen salin (%0,9 NaCl) ilave edilir ve birka¢ dakika bekletilir.

Ardindan homojen bir siispansiyon elde edilinceye kadar hafifce dondiiriiliir (Dikkat: Giigli
calkalamaktan kaginin).

Yukaridaki islem, kullanilan her bir flakonun rekonstitiisyonu igin tekrarlanir.  Instilasyon igin
sollisyonun hazirlanmasi:

Rekonstitiiye edilmis flakondaki siispansiyon 50 mL’lik enjektore alinir. Bos flakon 1 mL izotonik
salin ile calkalanir. Calkalama sivist 50 mL’lik enjektérde bulunan rekonstitiiye edilmis
siispansiyona ilave edilir.

Yukaridaki islem her bir flakon i¢in tekrarlanir.

50 mL’lik enjektorde bulunan igerige steril serum fizyolojik ¢ozeltisi ilave edilerek toplam 50 mL
hacime tamamlanir. Siispansiyon dikkatlice karistirilir ve elde edilen siispansiyon artik kullanima
hazirdur.

Uygulama sekli:

Aseptik teknik ile liretradan mesane icine katater yerlestirilir ve tamamen bosaltilir. Hazirlanan
cozeltiyi iceren 50 mL’lik enjektor katatere takilir ve sadece yercekimi ile mesaneye damla damla
akitilir, burada 2 saat boyunca bekletilmelidir. Hasta instilasyon isleminden 4 saat dnce ve 2 saat
sonra herhangi bir sivi almamalidir ve instilasyon isleminden sonra ilk 15 dakika karin tizerinde
yatirilmalidir. Ilacin mesane boyunca diizgiin sekilde dagilabilmesi igin hasta her 15 dakikada bir
pozisyon degistirmelidir. Daha sonra hastanin oturur pozisyonda instile edilen igerigi bosaltmasi

gerekir. Herhangi bir kanama ya da herhangi bir boyutta travmatik hasar var ise, tedavi en az bir

ha,fta ertelenmelidir Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 12ZW56Z1AxZW56ZW56ak1USHY3MOFyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezIligi:

Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarin kullanima ile ilgili veri mevcut degildir.

Pediyatrik popiilasyon:

SII-ONCO-BCQG ile tedavi yonteminin ¢ocuklarda giivenliligi degerlendirilmemistir.

Geriyatrik popiilasyon:

Onerilen tedavi gizelgesi geriyatrik popiilasyonda da uygulanr.

4.3. Kontrendikasyonlar

SII-ONCO-BCG mesane in situ karsinoma intravezikal instilasyonunda asagidaki durumlarda

kullanilmamalidir:

Etkin madde veya yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 bilinen hipersensivite
varliginda;

Dogustan veya hastalik, ilag veya baska tedavi kaynakli olduguna bakilmaksizin
bozulmus immun yanit1 olanlarda,

HIV pozitif hastalarda,

Gebelik ve laktasyonda; hamile kadinlarda, emziren annelerde ve ¢ocuklarda tedavi
yonteminin giivenliligi degerlendirilmemistir.

Mevcut aktif tiiberkiilozun klinik bulgulari ile birlikte pozitif tiiberkiilin reaksiyonunda,

Sistemik BCG enfeksiyonu (6rnegin, asagidaki semptomlardan birinin isaret ettigi
sistemik graniilomatoz: 12 saatten fazla siiren ates > 39.5°C veya 48 saatten fazla siiren
ates > 38.5°C, pnomoni, hepatit, biyopside graniilomatéz enflamasyon tespit edilmis,
genitoiiriner yol haricinde, organik fonksiyon bozuklugu veya klasik sepsis semptomlari),

Daha 6nceki sistemik BCG enfeksiyonu kanitlari,

Idrar yolu enfeksiyonlarinda: idrar kiiltiirii negatif olan ve antibiyotik tedavisi bitene

kadar tedavi yapilmamalidir.

Mesanede travma durumunda,

Transiiretral rezeksiyon, mesanenin travmatik kateterizasyonu veya biyopsi sonrasindaki
14 giin i¢inde;

Atesi olan hastanin tedavisine baslanmadan 6nce dikkatle degerlendirilmesi gerekir.

Devam eden anti-tiiberkiiloz tedavisi durumunda.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56ZW56ak1USHY3MOFyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

* Sadece intravezikal kullamim icindir. Subkiitan, intradermal, intravenoz veya oral
kullanilmaz.

¢ Tiiberkiilozun 6nlenmesinde kullanilan bir as1degildir
* Buiiriin bagisiklama i¢in tasarlanmamstir.

Ilk instilasyondan once Tiiberkiilin testi yapilmalidir, pozitif olmasi durumunda, aktif

tiiberkiiloz bulgular1 var ise ilag kontrendikedir.

Instilasyondan &nceki 4 saatlik zaman periyodunda ve mesaneden ila¢ tahliye edilene kadar

hastalarin s1vi almamasi gereklidir. Tedaviden sonra ise hastalara bol s1v1 almalar1 6nerilmelidir.

SII-ONCO-BCG’nin intravezikal uygulanmasi hematiiriyi, diziiriye bagli lokal inflamatuvar
yaniti; sik idrara ¢ikmayi ve 1-2 giin siiresince “grip benzeri” sendromlarn tetikleyebilir. Bu
reaksiyonlar bir bakima {irliniin istenilen tepkiyi sagladiginin bir kanit1 olarak yorumlanabilir. Yine
de, hastalarin ciddi yan etkiler acisindan, her instilasyon sonrasi, yakindan takip edilmesi

gerekmektedir.

Mesane kapasitesinin kiigiik olmasi durumunda mesane kontraktiirii ve ciddi lokal reaksiyon
risklerinde artis riski olup SII-ONCO -BCG tedavisinin kullanimina karar verirken bu durum

dikkate alinmalidir.

Her bir intravezikal tedavi sonrasi toksisite isaretleri ve sistemik BCG enfeksiyonunun

semptomlari agisindan hastalar izlenmelidir.

48.saatten uzun siiren “grip benzeri” semptomlarin eslik ettigi 39°C iizerindeki ates nobetlerinin
isaret ettigi sistemik BCG enfeksiyonu, tekrar eden instilasyonlarla siddeti giderek artan sistemik
belirtilerin meydana gelmesi ya da karaciger fonksiyon testlerinde siirekli anormalliklerin olmasi
halinde tedavinin derhal durdurulup enfeksiyon hastaliklari uzmanina danisilmasi ve hastanin

antitiiberkiiloz tedavisi almas1 gerekmektedir.

Ektopik BCG enfeksiyonu oldukca az olmasina ragmen goriilebilmektedir. Arteriyel anevrizmali
veya protezli hastalarda gelisebilecek ektopik BCG enfeksiyonu riskine karst BCG terapisinin
yararlar1 dikkatli bir sekilde degerlendirilmelidir.

Risk faktorii olan bireylerde tedaviden once, HIV enfeksiyonu agisindan yeterince tarama

yapilmalidir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56ZW56ak1USHY3MOFyYnUy Belge Takip Adresi:https://mww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Gelecekte zorunlu immiinsupresan tedavi gerekebilecek durumu olanlarda (6rnegin; organ nakli
bekleyenler, myastenia gravis hastalar1) SIIFONCO -BCG tedavisi planlanirken yarar-risk orani
dikkatlice degerlendirilmelidir.

SII-ONCO-BCG’nin canli mikobakteri i¢eriginden dolayi, hastalarin idrar1 canli bakteri icerebilir.
Hastalara, ailesinin enfeksiyondan korunmasi i¢in uygun enfeksiyon kontrol prosediirleriyle ilgili
onerilerde bulunulmalidir. Ayrica hastanin partnerini korumasi i¢in de, hastaya SII-ONCO -BCG
instilasyonu sonrasi bir hafta boyunca cinsel iliskiye girmemesi ya da kondom kullanilmasi

Onerilmelidir.

SII-ONCO-BCG kullanimi, hastay: tiiberkiiline kars1 duyarlilastirarak pozitif PPD reaksiyonuna
yol acabilir.

SII-ONCO-BCG tedavisi sirasinda, iiriner sistemde bakteriyel enfeksiyon olusmasi durumunda,

bakteriyel enfeksiyon tamamen sona erene kadar tedavinin 2 nedenden 6tiirli durdurulmasi 6nerilir:

1) Bakteriyel enfeksiyon varligi ile BCG’nin indiikledigi sistit, genitoiiriner sistemde daha ciddi
yan etkilere yol agabilir.

2) BCG basili belirli antibiyotiklere karst duyarlidir, antimikrobiyal uygulamasi SII-ONCO-
BCG’nin etkinliginde azalmaya yol agabilir

Bazi erkek genitoiiriner sistem enfeksiyonlari(orsit/epididimit) orsiektomi gerektirebilir. SII-
ONCO -BCQG, canli ateniie mikroorganizmalar igermektedir ve enfeksiyoz madde olarak kabul
edilmelidir. Uriin aseptik teknikle hazirlanmaktadir. immiinsupresan bireylerin SII-ONCO-BCG

kullanarak caligsmalarina izin verilmemelidir.

Hazirlanan iiriin, canli zayiflatilmis mikobakteri (BCG) igerir ve aseptik teknik ile kullanilmalidir.
BCQG ile temas eden tiim alet, sarf malzemeleri ve kaplar biyolojik tehlikeli oldugu diislintilmeli ve
imha edilmelidir. Instilasyondan sonra 6 saat boyunca idrar bosaltilan yerin dezenfekte edilmesi
gereklidir. SIIFONCO -BCG’nin dokiilmesi BCG kontaminasyonu ile sonuglanabilir. Dokiilen
siispansiyon, %70 etil alkol ¢6zeltisi ile temizlenmelidir. Kullanilmayan SII-ONCO- BCG, igneler,
enjektorler ve kateterler gibi tiim atik maddeler biyolojik tehlike arz eden malzemeler gibi

atilmalidir.

Kaza ile SII-ONCO-BCG maruziyeti; kisinin kendini inokiile etmesiyle, ac¢ik yara ilizerinden
dermal maruziyet, SII-ONCO-BCG siispansiyonunun inhalasyonu ya da yutulmas: ile
gerceklesebilir. SIIFONCO-BCG maruziyeti, saglikli bireylerde 6nemli advers saglik sorunlarina

neden olmamalidir. Fakat kisinin kendini kaza ile inokiile etmesi durumunda, kaza aninda ve

seige SC87adan, 6 hafta sonra PPD) TG VAR Uit saptanmasy omeriliy. . oo




Travma olusumunu 6nlemek i¢cin mesane kateterizasyonunun dikkatlice yapilmasi gerekmektedir.
Tedaviyi uygulayan uzmanin kateterizasyonun travmatik oldugunu degerlendirmesi halinde

(6rnegin kanama), lirtiniin kullanim1 en az 14 giin ertelenmelidir

SII-ONCO-BCG rekonstitiisyondan dnce ve sonra 1s18a maruz birakilmamalidir.  Uriin

hazirlandiktan sonra hemen kullanilmali ve kullanilmayan kismi atilmalidir.

Rekonstitlisyon, hazirlama ve uygulama aseptik kosullar altinda gergeklestirilmelidir.

Yara olusturucu kateterizasyon gegiren hastalarda, mukozal hasar iyilesene kadar tedavi

geciktirilmelidir.

Bu tibbi iirlin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

“‘sodyum icermez’’.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

SII-ONCO-BCG uygulamasi, tiiberkiiline kars1 hassasiyetin artmasma neden olabilir. ileride
yapilacak tiiberkiilin testlerinde cildin tiiberkiiline gdosterdigi reaksiyonlarin algilanmasi komplike
hale geleceginden, immiinoterapiye baslamadan once hastanin tiiberkiilin reaksiyonunun test

edilmesi tavsiye edilmektedir

Antibakteriyel ilaclar

Hastada goriilen enfeksiyonlar i¢in uygulanan antimikrobiyal tedavi SII-ONCO-BCG’nin
antitimor etkinligini etkileyebilir. Bu nedenle, antimikrobiyal tedavi géren hastalar, SIIFONCO -

BCG’nin etkinliginin azalma riskine kars1 degerlendirilmelidir.

In-vitro testlerden elde edilen sinirli veriler siprofloksasin, ofloksasin, streptomisin, amikasin,

kanamisin, kapreomisin gibi antibiyotiklerin BCG’nin aktivitesini etkiledigini gostermistir.

Antitiiberkiiloz ilaclar

Antitiiberkiiloz ilaglar, SII-ONCO -BCG kullanimindan kaynaklanan lokal ve irritatif yan etkilere
kars1 profilaktik amagcla kullanilmamalidir. intravezikal BCG kullanimi ile sik¢a goriilen; akut,
lokal tiriner sistem semptomlarimin mikobakteriyel enfeksiyondan kaynaklandigini gosteren

herhangi bir veri bulunmamaktadir

SII-ONCO-BCG, streptomisin, izoniazid, etambutol, rifampisin ve PAS (Para-amino salisilik asit)
gibi cogu antibiyotiklere oOzellikle anti-tiiberkiiloz ilaglara duyarlidir. SII-ONCO- BCG’nin

intravezikal instilasyonu sirasinda etkilesim olup olmadigi veya SII-ONCO- BCG’nin aktivitesinin
., Bu belge, gjivenli elektronik imza ile imzalanmisti
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ONCO-BCG’nin aktivitesinin antibiyotiklerle eszamanli tedaviden etkilenip




etkilenmedigi belli degildir. Hasta antibiyotik tedavisi goriiyorsa intravezikal instilasyon
antibiyotik tedavisi tamamlanincaya kadar ertelenmelidir (bakiniz boliim 4.3)

Digerilaglar ile etkilesimleri iizerine ¢aligma yapilmamustir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyonda etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Hastanin partnerini korumasi i¢in, hastaya SIIFONCO -BCG instilasyonu sonrasi bir hafta boyunca

cinsel iliskiye girmemesi ya da kondom kullanilmas1 6nerilmelidir

Gebelik donemi
SII-ONCO-BCG ile tedavi yonteminin gebe kadinlarda giivenliligi degerlendirilmemistir.
Gebelikte mesane kanseri tedavisi i¢in SII-ONCO-BCG kontrendikedir.

Laktasyon donemi
SII-ONCO-BCQG ile tedavi yonteminin emziren annelerde giivenlili§i degerlendirilmemistir.

Laktasyonda mesane kanseri tedavisi i¢cin SII-ONCO-BCG uygulamasi kontrendikedir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi iizerindeki etkisi bilinmemektedir.

4.7 Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
SII-ONCO-BCG’nin farmakodinamik profiline dayanarak, ara¢ ve makine kullanim yetenegini

etkilememesi beklenmektedir.

4.8 Istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecelerine gore listelenmistir:
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 trildd@ DNz beinmiyorn (eldeki verilerden hareketle tahmin
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Istenmeyen ciddi sistemik reaksiyonlarn goriilmesi halinde (cok nadir olsalar da),
uygulamalar arasindaki siire geciktirilmelidir. Bu tiir durumlarda SII-ONCO-BCG
uygulamasimi durdurmay tavsiye edebilecek uzmana damisilmasi onerilir. Hastanin sistemik
tiiberkiiloz hastahg isaretleri acisindan gozlemlenmesi ve antitiiberkiiloz tedavisi almasi
gerekmektedir.

Istenmeyen etkiler genellikle hafif ve gegicidir. Bunlar ¢esitli instilasyonlarda direkt olarak BCG’nin

kiimiilatif CFU sayisi ile dogrudan iligkili gériinmektedir.

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygin: Uriner sistem enfeksiyonu
Seyrek: Sistemik BCG enfeksiyonu

Kan ve lenf sistemi hastahklar
Cok yaygin: Lenfadenit
Yaygin: Anemi, I6kopeni, trombositopeni veya pansitopeni

Cok seyrek: Lenfadenopati

Goz hastahiklan
Cok seyrek: Konjonktivit, tiveit

Gastrointestinal hastahklar

Yaygin: Karin agrisi, bulanti, kusma, ishal

Yaygin olmayan: Karaciger enzimlerinin aktivitesinde bozulma, karaciger fonksiyonlarinda bozukluk,
splenomegali

Deri ve deri alti doku hastaliklar
Cok yaygin: Rash
Bilinmiyor: Vitiligo, eritema nodosum

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar
Yaygin: Kramp/agri

Seyrek: Artrit, artralji

Cok seyrek: Sirt agrisi

Bobrek ve idrar yolu hastahiklar

Yaygin: Sik idrara ¢ikma ve diziiri sikligi (bu semptomlar genellikle ikinci veya tiglincii
instilasyondan sonra ortaya cikar.), sistit, mesanenin mukozasinda goriilen tipik graniilomatoz
enflamatuvar reaksiyonlar (bu etkiler ilacin anti-tiimor aktivitesinin onemli bir bileseni olabilir.
Belirtiler genellikle 2 giin i¢inde ortadan kalkar ve tedaviye gerek duyulmaz. Sistit, idame tedavisi
sirasinda daha uzun_siirebiBt bgee gi'd%&ﬂfk%@'k'g'ﬂfﬁl'ﬁl@@'@m éi:izoniazid ana}jisziklerle birlikte
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idrar testi sonuglari
Yaygin olmayan: iiriner retansiyon,

Seyrek: Uretral tikaniklik, epididimit, mesane kasilmasi, orsit, prostatit (graniilamatdz), hematiiri,

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Yaygin: Ates, halsizlik, grip benzeri semptomlar (Bu sendromlar genellikle instilasyondan 4 saat
sonra baslar ve 24-48 saat i¢inde kaybolur.), yorgunluk, titreme, terleme, bas agrisi, bas donmesi,
jeneralize hipersensitivite,

Seyrek: 39°C’den yiiksek ates (Ates, antipiretik ve sivilarla 24-48 saat i¢inde giderilir) Hasarli
kateterizasyon, mesanenin delinmesi veya yaygin TURBT sonrasi erken BCG instilasyonuna bagl
sistemik BCG enfeksiyonlar1 pndmoni, hepatit veya sitopeniyle kendini gosterebilir. Bu tiir
semptomlar1 olan hastalar, kullanilan tedavi programlarina gore tiiberkiiloz ilaclartyla tedavi
edilmelidir. Birkag hafta sikloserin ile ya da olmadan iiclii ilag¢ tedavisi kullanilmalidir.

Mesane duyarliligi semptomlar1 (diziiri, pollakiiri, ates) intravezikal SII-ONCO-BCG’nin
indiikledigi inflamatuvar yanita bagl olarak instilasyon sonrasindaki 3-4 saat icerisinde baslar ve

24-72 saat siirer.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarimin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e- posta:

tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asimi ve tedavisi
Bu iiriin ile ilgili herhangi bir doz agimi bildirimi yapilmamistir. Bu {iriiniin asir1 dozunun

etkilerini degerlendirecek bir calisma yiiriitiilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Diger immiinostimiilanlar
ATC Kodu: LO3AX03

BCG, non spesifik immunostimiilandir ve fibronektin proteini vasitasiyla tiimor hiicrelerine
Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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stimiilizasyonu ve lokal inflamatuvar reaksiyonu ve hiicre infiltrasyonunu uyarir. Bu ayrica
makrofajlari, T ve B Lenfositleri ve NK hiicrelerini harekete gecirir ve timor hiicresi lizisinden

sorumlu olan Interferon gama ve a-TNF gibi interlokin (IL2, 1L12) gibi sitokinler iiretir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Uriiniin etkisi, lokal enflamatuvar reaksiyonu ve hiicre infiltrasyonu ve ayn1 zamanda sistemik
retikiilo endotel sistem stimiilasyonunu harekete gecirir. Bu etkiler, BCG’nin sistemik
absorbsiyonu ile ortaya ¢ikmaz. Dolayisiyla SII-ONCO-BCG’nin farmakokinetik 6zelliklerini

degerlendirmek i¢in ¢aligmalar yapilmamaistir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Bu iiriin, hayvanlar tlizerinde toksisite ve etkililik acisindan test edilmis ve potansiyel klinik

kullanim agisindan giivenli oldugu bulunmustur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sodyum glutamat (mono) USP-NF stabilizator olarak formiilasyonda kullanilan yardimci

maddedir.

6.2. Gecimsizlikler

Gegimsizlik ¢alismalar1 bulunmadigindan, bu iirtin diger tibbi iiriinler ile karistirllmamalidir.

6.3. Raf omrii

2-8°C de saklandiginda 24 aya kadar stabildir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

SII-ONCO BCG, 2°C-8°C arasinda buzdolabinda 1siktan korunarak saklanmalidir.
Rekonstitiisyondan dnce ve sonra 1s1ga maruz birakilmamalidir.

Rekonstitiiye edildikten sonra derhal kullanilmali, kalan kisim atilmalidir. Orijinal ambalajinda
saklayiniz.

Ambalaj lizerindeki son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

USP, Tip I, amber renkli, 4 mL kapasiteli, 40 mm yiikseklik ve 16,5 mm gdévde ¢apli boru tipi
flakon. Flakonlar gri, bromobiitil oluklu kaucuk tipa ve yesil aliiminyum flip-off kapakla

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

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

7. RUHSAT SAHIBI
KEYMEN ILAC SAN. VE TIC. A S.
Cankaya/ ANKARA

8. RUHSAT NUMARASI
2025/240

9. iILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[1k ruhsat tarihi:20/06/2025

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIH

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56ZW56ak1USHY3MOFyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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