KULLANMA TALIMATI

ONCOTICE 2-8 X 108 CFU intravesikal kullanima yénelik instilasyon sivisi icin toz
Steril
Mesaneye sonda yoluyla verilir.

e Etkin madde: BCG (Bacillus Calmette-Guérin) 2-8x108 CFU (Koloni olusturucu iinite);
aviriilan hale getirilmis (enfeksiyon yapma yetenegi yok edilmis) bir bakteri.

e Yardimct maddeler: Laktoz (ineklerden elde edilir), asparajin, sitrik asit, potasyum fosfat
(dibazik), magnezyum siilfat, demir amonyum sitrat, gliserin, amonyum hidroksit, ¢inko
format.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
®  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ONCO TICE nedir ve ne icin kullanilir?

ONCO TICE ’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ONCO TICE nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ONCO TICE ’in saklanmast

gRkwpdPE

Bashklar: yer almaktadir.
1. ONCO TICE nedir ve ne i¢in kullanilir?

ONCO TICE, immiinostimiilan (bagisiklig1 uyaran) ilaglar grubunun bir tiyesidir. Bu ilaglar
bagisiklik sisteminin belirli boliimlerini uyarir.

ONCO TICE, damlatma sivis1 hazirlamak icin, kullanima hazir duruma getirildikten sonra
kullanilan bir tozdur, bir sonda yoluyla mesaneye verilir.

ONCO TICE yaklasik 12.5 mg (2-8 x 10 CFU [Colony Forming Unit; Koloni olusturucu
tinite] Bacillus Calmette-Guérin iceren 1 flakonluk ambalajdadir.

ONCO TICE, vyilizeysel mesane kanserinin tedavisinde kullanilir. Ayrica, mesane
ameliyatindan sonra hastaligin tekrarlamasini 6nlemek amaciyla kullanilmaktadir.




2.

ONCO TICE’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ONCO TICE’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger idrar yollariizda enfeksiyon varsa. Sizde sistit (mesane iltihabi) mevcutsa, ONCO
TICE tedavisine baslanmadan once ilk olarak bir antibiyotik tedavisi gormelisiniz. Bu
durumda ONCO TICE tedavisine baslamadan 6nce, antibiyotik tedavisinin bitmis olmasi
gerekmektedir.

Eger idrarimizda kan varsa.

Eger aktif durumdaki tiiberkiiloz (verem) hastastysaniz. Doktorunuz bunu 6grenmek icin
sizden bir deri (Mantoux) testi yaptirmanizi isteyebilir.

Eger anti-tiiberkiiloz (verem tedavisinde kullanilan) ilaglarla tedavi gérmekteyseniz.

Eger nedeni ne olursa olsun, bagisiklik sisteminiz iyi caligmiyorsa (enfeksiyon
hastaliklarina kars1 direnciniz azalmigsa).

Eger HIV-pozitif (AIDS viriisii) iseniz.

Eger hamileyseniz ya da emziriyorsaniz.

ONCO TICE’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

ONCO TICE’1n ilk defa mesane i¢i uygulanmasindan 6nce, doktorunuz biiyiik olasilikla
size aktif bir tiiberkiiloz enfeksiyonunun mevcut olup olmadigin1 anlamak amaciyla bir
deri (Mantoux) testi yapacaktir.

Mesaneye sonda yerlestirilirken mesane duvari veya tiretra (mesaneden idrar1 viicut digina
tagiyan kanal) hasar gorecek olursa, tedavi bu hasar iyilesinceye kadar ertelenir.

HIV (AIDS) viriisiiyle enfeksiyon olasiliginin uzaklastirilmast énemlidir. HIV testi i¢in
sizden kan Ornegi alinmasi gerekebilir. Doktorunuz ayrica size giivenli olmayan cinsel
iliski, ila¢ aligkanliginiz varsa temiz olmayan igne kullanimi ve kan nakli gibi risk
faktorleriyle iliskili sorular da sorabilir.

Esinize BCG bakterilerinin bulasmasin1 6énlemek icin, ONCO TICE tedavisini izleyen
hafta boyunca cinsel iligki kurmamaniz Onerilebilir. Bu siire igerisinde prezervatif
kullanarak cinsel iliski kurabilirsiniz ama prezervatifin hatasiz kullanilmas1 ve
yirtilmamasi sarttir.

Deri (Mantoux) testi ONCO TICE tedavisinden sonra yapilirsa, pozitif sonuglanabilir.
Esinizin korunmasi i¢in, hastaya ONCO TICE instilasyonundan sonra 1 hafta boyunca
cinsel iliskiye girilmemesi gerekir. Ilk hafta icerisinde cinsel iliski durumunda kondom
kullanilmasi gerekir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ONCO TICE’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

e ONCO TICE verilmeden 6nceki 4 saat boyunca herhangi bir sivi igmeyiniz.
e ONCO TICE verildikten sonraki 2 saat boyunca herhangi bir sivi igmeyiniz.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ONCO TICE hamilelik sirasinda verilmemelidir.



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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
ONCO TICE emziren annelere verilmemelidir.

Arac¢ ve makine kullanim

Ara¢ veya makine kullanma yeteneginizin etkilenecegi konusunda higbir uyar1 s6z konusu
degildir.

ONCO TICE’1n iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

Bu tibbi iirtin her “doz”unda 1 mmol (39 mg)’dan daha az potasyum ihtiva eder; yani aslinda
“potasyum igcermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglar/tedaviler, ONCO TICE’ 1n etkisini azaltabilir:

Antibiyotikler

Bagisiklik sistemini baskilayan (immiinosupresif) ilaglar

Kemik iliginin hiicre yapmasini baskilayan (kemik iligi supresanlari) ilaglar
Isin tedavisi (radyoterapi)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ONCO TICE nasil kullamlir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

Dozaj doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Tedavi genellikle 6 hafta boyunca her hafta; tedavinin baglangicindan 3, 6 ve 12 ay sonra ard1
ardina iicer hafta uygulanir. Gerekirse, 3-haftalik tedaviler daha sonra her 6 ayda bir

tekrarlanir.

Uygulama yolu ve metodu:

| ONCO TICE mesaneye bir doktor veya hemsire tarafindan uygulanmalidir.

Sadece intravezikal (idrar kesesi (mesane) i¢ine) kullanim icindir. Subkutan (deri alti),
intradermal (deri i¢i), intramuskuler (kas i¢i), intravenoz (damar igi) veya oral
kullamlmaz ve kanserin veya tiiberkiilozun énlenmesinde kullanilan bir as1 degildir.




Bir flakonunun igerigi, 50 ml normal serum fizyolojik icerisine konularak kullanima
hazirlanacaktir. {lk olarak mesaneniz sonda kullanilarak bosaltilacaktir, daha sonra ONCO
TICE igeren bu ¢ozelti mesaneye verilecektir. Tedavi baslangicindan 6nceki 4 saat icerisinde
herhangi bir sivi igmemeniz 6énemlidir. ONCO TICE ¢ozeltisi, tedaviden en iyi sonucun
alinabilmesi icin, mesaneye verildikten sonra 2 saat siireyle iceride kalmalidir. ilag mesanenin
tim duvariyla temas etmelidir. Bunun i¢in sizden, kalkip dolasmaniz istenecektir. 2 saatlik
siire tamamlanmadan tuvalete ¢ikmamaniz son derece dnemlidir.

Tedaviden sonra 6 saat siireyle idrarinizi oturur durumda yapmaniz ve rezervuart ¢cekmeden
once her defasinda tuvalete, iki fincan dolusu ¢amasir suyu dokmeniz onemlidir. Camasir
suyu ve idrar 15 dakika birlikte kaldiktan sonra, rezervuari ¢ekebilirsiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanmmmi: Cocuklarda ONCO TICE kullanimi 6nerilmemektedir.

Yasghlarda kullammi: Baslangic ve idame tedavisi siiresince Onerilen tedavi ¢izelgesi,
yaslilarda da uygulanir.

Ozel kullamm durumlari: Bébrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek ya da karaciger
yetmezligi olan hastalarda ONCO TICE"n giivenligi ve etkililigi konusunda herhangi bir veri
bulunmamaktadir.

Eger ONCO TICE in etkisinin ¢ok gii¢clii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ONCO TICE kullandiysaniz

ONCO TICE ¢ozeltisi tibbi personel tarafindan bir adet flakonun igerigiyle hazirlanir ve
bundan dolay1 kullanmaniz gerekenden daha fazla ONCO TICE kullanmaniz olas1 degildir.
Boyle bir kullanom yine de gergeklesecek olursa, doktorunuz BCG enfeksiyonunun
belirtilerini dikkatle kontrol edecektir. Eger gerekirse size tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan

ilaglar verilecektir.

ONCO TICE tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ONCO TICE’1 kullanmay1 unutursaniz
ONCO TICE tedavisinde bu olanaksizdir.
ONCO TICE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Her tedavi tek doz olarak uygulandigi i¢in, tedavi sonlandirildiginda boliim 4’teki istenmeyen
etkiler goriilebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi ONCO TICE’1n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ONCO TICE1 kullanmayr  durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:



Atesinizi diislirmek i¢in parasetamol gibi ilaclar1 aldiktan sonra bile 12 saatten fazla
stiren 39°C'nin iizerindeki yiiksek ates

BCG veya tiiberkiiloz enfeksiyonu bulgulari:

Oksiiriik veya bronsit

Gogiis agris1 veya nefes darligi

Terleme

Bogaz agris1

Burun akintisi

Lenf bezlerinin sismesi

Bu yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bagvurunuz.

Asagidaki yan etkiler bildirilmistir ancak sikligi1 eldeki verilerden hareketle tahmin
edilememektedir (siklig1 bilinmiyor):

Hafif ila siddetli arasinda degisebilen allerjik reaksiyonlar. Semptomlar dokiinti,
kasint1 veya daha ciddi cilt reaksiyonlarini igerebilir.

Kanda BCG enfeksiyonu (sepsis). Ates, kirginlik, titreme, terleme, kilo kayb1 ve nefes
darligini icerebilen ¢oklu semptomlu ciddi durumlar.

Bakteriyel enfeksiyon nedeni ile anormal arteriyel dilatasyon (infektif anevrizma).
Karin ve / veya sirt agris1 ve atesi de igerebilen semptomlari igeren ciddi durum.

Kan damarlarinin iltihab1. Ates, bas agrisi, yorgunluk, kilo kayb1 ve genel agri-siziy1
da icerebilen birden fazla belirti gosteren agir bir durum.

Diger yan etkiler :

Cok yaygin goriilen yan etkiler (10 kiside 1’den fazlasini etkileyen):

Mesane iltihabi, agrili idrar yapma, sik idrar yapma ve kanli idrar. Genelde bu
belirtiler, iki giin igerisinde kaybolur.

Ates, halsizlik ve kirginlik (rahatsizlik hissetmek) gibi gribe-benzer belirtiler. Bunlar
genellikle, tedaviden 4 saat sonrasi gibi erken bir zamanda baslar ve 24-48 saatte sona
erer.

Yaygin goriilen yan etkiler (10 Kiside 1°den azin1 etkileyen):

Eklem agrilar

Artrit (eklem iltihabr)

Kas agrilar

Bulant1 ve kusma

Karin agrist

Ishal

Akciger iltihab1

Diisiik kirmizi kan hiicresi sayiSi (anemi)
Idrar kacirma,

Idrar yolu enfeksiyonu

Idrara ¢ikma istegi

Anormal idrar test sonuclari
Titremeler esliginde ates ylikselmesi



Yaygin olmayan goriilen yan etkiler (100 kiside 1’den azim etkileyen):

Deri dokuntiisii

Sarilikla (derinin ve goz aklarinin sararmasiyla) birlikte hepatit (karaciger iltihabi)
Alyuvar veya trombosit sayilarinin azalmasi, olasilikla bitkinlik ve/veya deride

morluklar olugmasiyla birlikte

Beyaz kan hiicrelerinde azalma

Idrarda irin (cerahat) bulunmasi

Idrar yaparken zorlanmak

Mesane daralmasi ve idrar akiginin bloke olmasi
Tiiberkiiloz enfeksiyonlari

Karaciger enzimlerinde artis

Seyrek goriilen yan etkiler (1000 Kiside 1°den azin1 etkileyen):

Oksiiriik
Epididim iltihaplanmasi (testis arkas iltihabi)

Cok seyrek goriilen yan etkiler (10.000 kiside 1°den azini etkileyen):

Saglarin dokiilmesi

Terleme artis1

Bas donmesi (donme hissi)

Bas agrisi

Kaslarda gerginligin artmasi
Karincalanma, uyusma, yanma veya kasint1 gibi anormal duyular
Konjonktivit (bir gesit gz iltihabi veya kizarmasi)
Istah kaybi

Hazimsizlik ve gaz

Dalginlik

Sersemlik

Viicut agirligi kaybi

Tansiyon diigmesi

Bronsit

Nefes darlig1

Bogaz agrisi

Burun akintisi

Lenf bezlerinin sismesi

Bobrek fonksiyon yetersizligi

Graniilom (bir organda nodiil)

Glans penis (penisin bas kisminin) iltihab1
Testis (erbezi) iltihab1

Reiter sendromu (g6zlerin, eklemlerin ve genitotiriner sistemin iltihabi)

Lupus vulgaris (cildin tiiberkiilozu)
Prostat iltihabi

Prostat spesifik antijen (PSA) ylikselmesi (prostat laboratuvar testi)
Kadin genital bolgesinde yanma, kasint1 ve agri



. Sirt agrist
. Gogiis agrisi
° Kollarda/bacaklarda sivi tutulmasi

Belirtilerinizin siddetli olmasi veya 48 saatten daha uzun siirmesi durumunda, doktorunuzla
temasa geginiz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farrnakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ONCO TICE’1n saklanmasi
ONCO TICE 1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

ONCO TICE, imalat¢1 firmanin ambalaj iizerinde yazili talimatina gore, hastanede
saklanacaktir. 2°C - 8°C (buzdolabinda) saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ONCO TICE’1 kullanmaywiz/son kullanma
tarihinden énce kullaniniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Merck Sharp Dohme Ilaglari Ltd. Sti.
Levent - Istanbul

Uretim yeri:
Organon Teknika Corporation LLC
Durham, NC, ABD

Bu kullanma talimat ..1../.... tarihinde onaylanmigstir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iICINDIR

ONCO TICE canli, zayiflatilmis mikobakteri i¢ermektedir. Bulasma potansiyeli riski
nedeniyle, biyolojik tehlike arz eden maddeler olarak hazirlanmali, islem yapilmali ve
atilmalidir.

Asagidaki islemleri aseptik kosullarda gerceklestiriniz:
ONCO TICE’1 primer ambalajindan instilasyon ekipmanina aktarirken, kapali sistem transfer
cihazi tiriinlerinin kullanilmasi diisiiniilebilir.

Yeniden olusturma (sivilastirma)

1 ml steril fizyolojik salin soliisyonu steril bir siringa ile ONCO TICE 1 flakonun igerigine
eklenir ve birka¢ dakika beklenir.
Ignenin lastik tipanin ortasindan gectiginden emin olun.

Daha sonra flakon homojen bir soliisyon elde edilinceye dek yavasga dondiiriiliir.
(Dikkat: kuvvetli galkalamayniz).

Soliisyonun instilasyon i¢cin hazirlanmasi

Stvilagtirilmis igerik flakondan 50 ml’lik bir kaba geri transfer edilir. Bos flakonu, kaptan 1
ml'yi tekrar flakona geri aktararak yikayimn, sonra tekrar kabin igine ekleyin. Eger kapali
sistem transfer cihaz1 mevcut degilse, 1 ml rekonstitiiye siispansiyon steril fizyolojik salinde
49 ml hacme seyreltilir. Ardindan bos flakon 1 ml steril fizyolojik salin ile yikanir. Yikanmis
stvi toplam hacim 50 m1’lik toplam hacim i¢in rekonstitiiye siispansiyona ilave edilir.
Stispansiyon dikkatlice ¢alkalanir.

50 ml toplam hacimli siispansiyon instilasyona hazir hale gelmistir; toplam 2-8 x 108 CFU
BCG Tice igerir.



