CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OncoTICE

BCG ad immunocurationem

BCG do immunoterapii

2-8 x 10* CFU zywych, atenuowanych pratkéw BCG (Bacillus Calmette-Guerin), podszczep TICE
Proszek do sporzadzania zawiesiny do podawania do pecherza moczowego

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 fiolka zawiera:
zywe atenuowane pratki BCG (Bacillus Calmette-Guerin), podszczep TICE 2-8 x 108 CFU”

“jednostki tworzace kolonie (Colony Forming Units)
Po rekonstytucji w 50 ml soli fizjologicznej, zawiesina zawiera 0,4-1,6 x 10’ CFU/ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania zawiesiny do podawania do pgcherza moczowego

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy OncoTICE stosowany jest w leczeniu ptaskonabtonkowego raka in situ pgcherza
moczowego (tac. Carcinoma in situ CIS) oraz jako leczenie uzupehiajace po przezcewkowym
wycieciu (ang. Transurethral resection TUR) pierwotnego ogniska lub wznowy raka
brodawczakowatego nablonka pecherza moczowego w stadium Ta (stopien 2 lub 3) Iub w stadium T}
(stopien 1, 2 lub 3).

OncoTICE zaleca si¢ w stadium Ty stopnia 1 raka brodawczakowatego, tylko wtedy, kiedy istnieje
bardzo wysokie ryzyko nawrotu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Przygotowanie zawiesiny produktu leczniczego OncoTICE patrz punkt 6.6.

Dawkowanie

Po rekonstytucji i rozcienczeniu, zawarto$¢ jednej fiolki produktu OncoTICE jest podawana za
pomoca cewnika do pecherza moczowego.

Rozpoczecie leczenia

OncoTICE podaje si¢ zazwyczaj dopecherzowo raz w tygodniu przez 6 tygodni.

Podczas stosowania produktu OncoTICE jako leczenia uzupetniajacego po przezcewkowej resekcji
(TUR) powierzchownego raka pgcherza moczowego (patrz punkt 4.1), leczenie produktem OncoTICE
nalezy rozpocza¢ pomiedzy 10 a 15 dniem po wykonaniu TUR. Nie nalezy rozpoczynac leczenia



produktem leczniczym OncoTICE do czasu catkowitego zagojenia si¢ uszkodzen bton §luzowych po
TUR.

Leczenie podtrzymujace

Schemat leczenia polega na cotygodniowym podawaniu produktu OncoTICE w ciggu trzech
kolejnych tygodni w miesigcach 3, 6 i 12 od rozpoczgcia leczenia.

Koniecznos¢ zachowania leczenia podtrzymujacego co 6 miesiecy po uptywie pierwszego roku
leczenia, powinna by¢ oceniana na podstawie cech guza i odpowiedzi kliniczne;j.

Sposéb podawania

Do pecherza moczowego nalezy wprowadzi¢ cewnik przez cewke moczows i catkowicie oproznié
pecherz.

50 ml zawiesiny produktu leczniczego OncoTICE wprowadzi¢ przez cewnik do pecherza moczowego
na zasadzie przeplywu grawitacyjnego. Po wprowadzeniu zawiesiny OncoTICE do pecherza nalezy
usung¢ cewnik.

Zawiesina OncoTICE musi pozosta¢ w pecherzu moczowym przez 2 godziny po wprowadzeniu.

W tym czasie nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby wprowadzona zawiesina OncoTICE miata
odpowiedni kontakt z catg powierzchnig blony §luzowej pecherza. W zwiazku z tym nie nalezy
pacjenta unieruchamiac¢ lub w przypadku pacjentéw lezacych, powinno si¢ ich przektadaé¢ z pozycji na
wznak na brzuch i odwrotnie, co 15 minut.

Po 2 godzinach utrzymywania zawiesiny OncoTICE w pecherzu, nalezy poleci¢ pacjentowi oddanie
moczu w pozycji siedzace;.

Przez 6 godzin od zakonczenia podania tego produktu, mocz powinien by¢ oddawany w pozycji
siedzacej. Za kazdym razem przed splukaniem toalety nalezy wla¢ do niej dwa kubki wybielacza

i odczeka¢ 15 minut do spuszczenia wody.

Uwaga:

Pacjentom nie wolno przyjmowaé zadnych ptynéw w ciggu czterech godzin poprzedzajacych podanie
produktu, ani tez w czasie, gdy zawiesina OncoTICE pozostaje w pecherzu (tj. przez 2 godziny od
podania).

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynnag lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

e Zakazenia drég moczowych. W tych przypadkach nalezy przerwaé leczenie produktem
OncoTICE az do uzyskania ujemnego wyniku hodowli bakterii z moczu oraz odstawienia
antybiotyku i (lub) srodkow odkazajacych mocz.

e Makroskopowy krwiomocz. W tych przypadkach nalezy przerwa¢ leczenie produktem
OncoTICE az do wyleczenia lub ustgpienia krwiomoczu.

e Klinicznie objawowa, czynna gruzlica. Czynna gruzlica powinna by¢ wykluczona u os6b
z dodatnig probg tuberkulinowg przed rozpoczeciem leczenia produktem OncoTICE.

e Leczenie produktami przeciwgruzliczymi, jak streptomycyna, kwas paraaminosalicylowy
(PAS), izoniazyd (INH), ryfampicyna i etambutol.

e Zaburzenie odpowiedzi immunologicznej, niezaleznie od tego, czy jest wrodzone, wywotane
chorobg, lekami lub inng metoda leczenia.

e Dodatni wynik badania serologicznego w kierunku HIV.

e C(Cigza i okres karmienia piersig.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

e Przed pierwszym podaniem produktu OncoTICE nalezy wykona¢ probe tuberkulinowa. Jezeli
wynik jest dodatni, dopgcherzowe stosowanie produktu OncoTICE jest przeciwwskazane
tylko wtedy, gdy istniejg dodatkowe kliniczne dowody czynnego zakazenia gruzlicg.
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e Uszkodzenie $§luzowki cewki moczowej lub pecherza podczas cewnikowania lub inne
uszkodzenia §luzowki moga utatwi¢ ogdlnoustrojowe zakazenie pratkami BCG TICE. Zaleca
si¢ op6znienie podania produktu OncoTICE do momentu wygojenia uszkodzonej btony
sluzowe;j.

e U pacjentdow ze znanymi czynnikami ryzyka zakazeniem HIV, przed rozpoczgciem leczenia
zalecane jest wykonanie odpowiednich badan w kierunku HIV.

e Pacjentow nalezy monitorowac pod wzgledem objawow ogodlnoustrojowego zakazenia BCG
i objawow toksycznosci po kazdym podaniu dopecherzowym.

e  Produktu OncoTICE nie nalezy podawa¢ dozylnie, podskornie ani domig$niowo.

e Majac na wzgledzie bezpieczenstwo partnera seksualnego, zalecane jest powstrzymywanie si¢
od wspotzycia w ciggu tygodnia po zastosowaniu produktu OncoTICE lub stosowanie
prezerwatywy.

e Stosowanie OncoTICE moze dawaé dodatni wynik podskornego testu tuberkulinowego
u pacjentow wrazliwych na tuberkuline.

e Rekonstytucje, przygotowanie i podawanie zawiesiny OncoTICE nalezy przeprowadzac
w warunkach aseptycznych.

e Nalezy unika¢ mozliwosci skazenia pratkami BCG TICE, do ktérego moze doj$¢ po rozlaniu
zawiesiny OncoTICE. Kazda rozlana ilo$¢ zawiesiny OncoTICE powinna by¢ usunigta
poprzez przykrycie jej papierowym recznikiem nasgczonym srodkiem dezynfekujacym, co
najmniej przez 10 minut. Wszystkie zuzyte sprzety i materiaty powinny by¢ traktowane jako
zagrozenie biologiczne.

e Przypadkowe zakazenie pratkami BCG TICE moze wystapi¢ poprzez uszkodzong skore,
inhalacj¢ lub spozycie zawiesiny OncoTICE. Pratki BCG TICE nie powinny wywotywac
znaczacych negatywnych skutkow u oséb zdrowych. Jednak w przypadku podejrzenia,
przypadkowego narazenia na zakazenie, zaleca si¢ niezwloczne wykonanie podskérnego testu
tuberkulinowego 1 powtdrzenie go po 6 tygodniach.

e Pacjentow nalezy monitorowac pod katem wystgpienia objawdw ogoélnoustrojowego
zakazenia BCG i objawow toksycznosci po kazdym podaniu dopgcherzowym. Nalezy
poinformowac pacjenta o mozliwosci pdznego pojawienia si¢ objawow zakazen BCG.
Objawy mogg by¢ opdznione o miesigce lub lata po podaniu ostatniej dawki. Nalezy
poinstruowac pacjentow, aby w przypadku wystapienia takich objawow jak goraczka i utrata
masy ciata o nieznanym pochodzeniu, zwrocili si¢ do personelu medycznego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Pratki zawarte w OncoTICE sg wrazliwe na dziatanie wigkszosci antybiotykow, a zwlaszcza na
dziatanie lekow rutynowo stosowanych w leczeniu gruzlicy, takich jak streptomycyna, kwas
paraaminosalicylowy (PAS), izoniazyd (INH), ryfampicyna i etambutol. Jednoczesne stosowanie
antybiotykow moze mie¢ wplyw na przeciwnowotworowe dziatanie produktu OncoTICE. Jezeli
pacjent leczony jest antybiotykiem, to nalezy rozwazy¢ op6znienie podania OncoTICE do pgcherza
moczowego do czasu zakonczenia antybiotykoterapii (patrz rowniez punkt 4.3).

Stosowanie lekéw immunosupresyjnych, hamujacych produkcje komorek szpiku kostnego,
radioterapia moga zaburza¢ dziatanie przeciwnowotworowe produktu OncoTICE, dlatego nie nalezy
taczy¢ tych terapii z podawaniem OncoTICE.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Stosowanie produktu OncoTICE w leczeniu raka pecherza jest przeciwwskazane u kobiet w okresie
cigzy i karmienia piersia (patrz punkt 4.3).

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

OncoTICE nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw
1 obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa stosowania

Dziatania niepozadane zwiazane z podawaniem produktu OncoTICE do pecherza moczowego sa
zazwyczaj tagodne i przemijajace. Wydaje si¢, ze toksyczno$¢ i dziatania niepozadane sg powigzane
bezposrednio ze skumulowang iloscig pratkow BCG TICE, podawang podczas kolejnych wlewow.

U okoto 90% pacjentow wystepuja objawy miejscowego podraznienia pgcherza moczowego.

Bardzo cze¢sto wystepuja czestomocz i bolesnos¢ i trudno$¢ w oddawaniu moczu. Zapalenie pecherza
oraz reakcje zapalne (ziarniniaki) wystepujace w blonie sluzowej pecherza moczowego po podaniu
BCG, powodujace wystepowanie tych objawdw, moga by¢ zasadnicza cze¢scig przeciwnowotworowej
aktywnosci BCG. Objawy te w wigkszosci przypadkow ustgpuja w ciggu dwoch dni po podaniu
produktu, a zapalenie pecherza nie wymaga leczenia. Podczas leczenia podtrzymujgcego za pomoca
pratkéw BCG TICE, objawy zapalenia pecherza moczowego mogg by¢ bardziej zaznaczone i trwac
dhuzej. W przypadkach, gdy nasilenie wystepujacych objawow jest znaczne, do momentu ich
ustgpienia mozna zastosowa¢ izoniazyd (300 mg na dobe¢) oraz srodki przeciwbolowe.

Czesto obserwuje si¢ zte samopoczucie, niewielkg lub umiarkowana goraczke i (lub) objawy
grypopodobne (goraczka, dreszcze, zte samopoczucie 1 bol migsni), ktorym moze towarzyszy¢
miejscowe, toksyczne podraznienie, czesto odzwierciedlajace reakcje nadwrazliwosci, ktore moga by¢
leczone objawowo. Objawy te pojawiaja si¢ zazwyczaj w ciagu 4 godzin po podaniu i utrzymuja si¢
przez 24 do 48 godzin. Goraczka powyzej 39°C ustepuje zazwyczaj w ciggu 24 do 48 godzin, jezeli
zastosuje sie Srodki przeciwgoraczkowe (zalecany paracetamol) i ptyny. Jednakze czesto niemozliwe
jest odroznienie tych reakcji goraczkowych od wczesnego ogoélnoustrojowego zakazenia BCG, ktore
wymaga rozpoczecia leczenia przeciwgruzliczego. W przypadku goraczki powyzej 39°C, ktora
pomimo leczenia przeciwgoraczkowego nie ustapita w ciggu 12 godzin nalezy rozwazy¢
ogodlnoustrojowe zakazenie BCG wymagajace klinicznego potwierdzenia testami diagnostycznymi

i leczenia.

Tabela1 Dzialania niepozadane zglaszane po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu
(MedDRA 6.1)

Czestosé Klasyfikacja wg MedDRA Dzialania niepozadane

Bardzo czesto

Zaburzenia nerek i drog

Zapalenie pecherza, bolesnos¢

(=1/10) moczowych i trudno$¢ w oddawaniu moczu,
czestomocz, krwiomocz
Zaburzenia ogdlne i stany Objawy grypopodobne, goraczka,
w miejscu podania zte samopoczucie, zmgczenie
Czgsto Zakazenia i zarazenia pasozytnicze | Zakazenia drog moczowych

(= 1/100 do < 1/10)

Zaburzenia krwi i uktadu Niedokrwistos¢
chlonnego
Zaburzenia uktadu oddechowego, Zapalenie ptuc

klatki piersiowej i §rodpiersia

Zaburzenia zotadka i jelit

Bol brzucha, nudnosci, wymioty,
biegunka

Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe
i tkanki tacznej

Bol stawdw, zapalenie stawow, bol
miesni

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

Nietrzymanie moczu, nagle parcie
na mocz, nieprawidtowe wyniki
badania moczu

Zaburzenia ogodlne i stany
w miejscu podania

Dreszcze




Czestosé

Klasyfikacja wg MedDRA

Dzialania niepozadane

Niezbyt czesto
(= 1/1000 do < 1/100)

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Rozsiane zakazenie pratkami
Bacillus Calmette-Guerin (BCG),
(zakazenia gruzlicze)', w tym

zakazenia o opdznionym poczatku’

Zaburzenia krwi 1 ukladu
chlonnego

Niedokrwisto$¢ aplastyczna,
maloplytkowosé

Zaburzenia watroby i drog
zotciowych

Zapalenie watroby

Zaburzenia skory i tkanki
podskornej

Wysypki, wykwity skorne oraz
osutki NEC!

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

Zwezenie pgcherza, ropomocz,
zatrzymanie moczu, niedrozno$é
moczowodoéw

Badania diagnostyczne

Zwigkszenie st¢zenia enzymow
watrobowych

Rzadko
(> 1/10 000 do < 1000)

Zaburzenia uktadu oddechowego, Kaszel
klatki piersiowej i §rodpiersia
Zaburzenia uktadu rozrodczego Zapalenie najadrzy

1 piersi

Bardzo rzadko
(< 1/10 000)

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Zapalenie gardta, zapalenie jader,
zespot Reitera, gruzlica toczniowa

Zaburzenia krwi 1 uktadu
chlonnego

Uogolnione powickszenie weztow
chionnych

Zaburzenia metabolizmu
i odzywiania

Anoreksja

Zaburzenia psychiczne

Stan dezorientacji

Zaburzenia uktadu nerwowego

Zawroty glowy, uposledzenie
czucia’, przeczulica dotykowa?,
parestezje, sennos¢, bol glowy,
wzmozone napiecie, nerwobdle?

Zaburzenia oka

Zapalenie spojowek

Zaburzenia ucha i blednika

Zawroty glowy?

Zaburzenia naczyniowe

Niedoci$nienie

Zaburzenia uktadu oddechowego,
klatki piersiowe;j i srodpiersia

Zapalenie oskrzeli, duszno$¢, katar

Zaburzenia zotadka i jelit

Niestrawno$¢?, wzdecia®

Zaburzenia skory i tkanki
podskodrne;j

Lysienie, nadmierne pocenie si¢

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe
i tkanki tacznej

Bol plecow

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

Ostra niewydolnos$¢ nerek

Zaburzenia uktadu rozrodczego
i piersi

Zapalenie zotedzi i napletka,
zapalenie gruczotu krokowego,
dyskomfort sromu i pochwy?




Czestosé Klasyfikacja wg MedDRA Dzialania niepozadane

Zaburzenia ogolne i stany Bol w klatce piersiowej, obrzeki
w miejscu podania obwodowe, ziarniniak?
Badania diagnostyczne Zwigkszenie poziomu swoistego

antygenu gruczotu krokowego,
zmniejszenie masy ciala

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ Zaburzenia oka Zakazne zapalenie wnetrza gatki
okreslona na podstawie dostgpnych ocznej
danych : - -

yeh) Zaburzenia naczyniowe Zapalenie naczyfh®*

NEC = not elsewhere classified (nieklasyfikowany nigdzie wigcej)

!termin ,High level” zamiast terminu ,,Preferred”

? ziarniniak obserwowano w réznych narzadach w tym aorcie, pecherzu, najadrzu, przewodzie
pokarmowym, nerkach, watrobie, ptucach, weztach chtonnych, otrzewnej, gruczole krokowym

3 raportowano wylacznie izolowane przypadki po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu
* zakazenie wywotane przez BCG objawiajace si¢ jako zapalenie naczyn, w tym ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego, zaobserwowano po wprowadzeniu do obrotu.

> doktadnie opisane ponizej w punkcie ,,Opis wybranych dziatan niepozadanych”

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Ogodlnoustrojowe zakazenie BCG moze by¢ spowodowane urazowym cewnikowaniem, perforacja
pecherza moczowego lub wezes$niejszym podaniem BCG po rozlegtej przezcewkowej resekeji (TUR)
powierzchniowego raka pgcherza moczowego. Te ogolnoustrojowe zakazenia moga objawiac si¢
zapaleniem pluc, zapaleniem watroby, cytopenia, t¢tniakiem bakteryjnym, zapaleniem naczyn,
zakaznym zapaleniem wngtrza gatki ocznej i (lub) posocznicg, pojawiajacymi si¢ czgsto po okresie
gorgczki 1 zlego samopoczucia, ze stopniowym nasileniem objawow (Patrz punkt 4.4). Wystgpienie
zakazen ogdlnoustrojowych moze by¢ rowniez opoznione o miesigce lub lata po podaniu ostatniej
dawki i nalezy poinstruowac pacjentow, aby zwrdcili si¢ do personelu medycznego w przypadku
wystapienia takich objawow jak goraczka i utrata masy ciata o nieznanym pochodzeniu. Pacjentow

z objawami ogo6lnoustrojowego zakazenia BCG spowodowanego zastosowang terapig nalezy

w odpowiedni sposob leczy¢ srodkami przeciwgruzliczymi zgodnie z zalecanymi schematami leczenia
gruzlicy. W tych przypadkach dalsze leczenie produktem OncoTICE jest przeciwwskazane.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,. Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Do przedawkowania dochodzi w sytuacjach, w ktérych we wlewie podanym do pecherza moczowego
zastosowana zostanie zawarto$¢ wigcej niz jednej fiolki produktu OncoTICE.

W przypadku przedawkowania nalezy doktadnie zbada¢ pacjenta pod katem wystepowania objawow
ogolnoustrojowego zakazenia BCG i jezeli jest to konieczne, zastosowaé leczenie srodkami
przeciwgruzliczymi.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki immunostymulujace, kod ATC: LO3AXO03

OncoTICE jest produktem immunostymulujgcym o dziataniu przeciwnowotworowym. Mechanizm
dzialania nie jest znany. Wyniki badan wskazuja na czynna niespecyficzng odpowiedz
immunologiczna. Bakterie BCG wywolujg zapalng miejscowa odpowiedz zwigzang z ré6znorodnoscia
komorek immunologicznych jak makrofagi, naturalne komorki cytotoksyczne i komorki T.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wiadomo, ze pratki BCG TICE wiazg si¢ swoiscie z fibronektyng w $cianie pgcherza moczowego.
Jednakze wigkszos¢ produktu OncoTICE po zastosowaniu do pecherza w postaci wlewu zostaje
wydalona podczas pierwszego oddania moczu po dwdch godzinach po podaniu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak istotnych wynikow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Asparagina jednowodna

Kwas cytrynowy jednowodny
Dipotasu fosforan

Magnezu siarczan siedmiowodny
Amonowo-zelazowy cytrynian
Glicerol

Amonowy wodorotlenek

Cynku mréowczan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Produkt OncoTICE jest niezgodny z roztworami hipo- i hipertonicznymi. OncoTICE nalezy
rekonstytuowac w izotonicznym roztworze soli fizjologicznej jak opisano w punkcie 6.6.
Innych badan dotyczacych niezgodnosci nie wykonywano.

6.3 OKres waznosci
1 rok
OncoTICE nie zawiera konserwantow.

Zawiesina uzyskana po rekonstytucji i rozcienczeniu moze by¢ przechowywana maksymalnie przez
dwie godziny w temperaturze od 2° do 8°C jezeli jest chroniona przed $wiattem. Z mikrobiologicznego
punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast, chyba, ze metoda otwierania/ rekonstytucji i
rozcienczania wyklucza ryzyko zanieczyszczenia bakteryjnego. Odpowiedzialno$¢ za produkt
niezuzyty natychmiast, czas i warunki przechowywania przygotowanej zawiesiny ponosi osoba
stosujaca.



6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Fiolka ze szkta typu I z korkiem z gumy bromobutylowej — opakowanie po 1 lub 3 fiolki.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

OncoTICE zawiera zywe atenuowane pratki BCG. Ze wzgledu na ryzyko zakazenia, zawiesina
powinna by¢ przygotowywana, podawana i usuwana tak jak materiaty powodujgce zagrozenie
biologiczne (patrz punkt 4.4). Nalezy rozwazy¢ uzycie bezigtlowego zamknigtego systemu do
przeniesienia produktu leczniczego OncoTICE z opakowania bezposredniego (fiolki) do sprzgtu do
przygotowania zawiesiny do podania.

Ponizsze procedury nalezy przeprowadzi¢ w warunkach aseptycznych:

Rekonstytucja

Uzywajac jatowej strzykawki, nalezy doda¢ 1 ml jalowego roztworu soli fizjologicznej do zawartosci
jednej fiolki produktu OncoTICE. Nalezy si¢ upewnic, ze igla strzykawki jest wprowadzona przez
srodek gumowego korka do fiolki produktu OncoTICE. Calo$¢ odstawi¢ na kilka minut.

Nastepnie nalezy delikatnie wstrzasna¢ fiolke az do uzyskania jednorodnej zawiesiny. (Uwaga —
nalezy unikaé energicznego wstrzasania).

Przygotowanie zawiesiny do podania

Po rekonstytucji, zawiesing nalezy rozcienczy¢ w jatowej soli fizjologicznej do objetosci 49 ml. Pustg
fiolke nalezy przeptuka¢ 1 ml jalowej soli fizjologicznej. Ptyn po ptukaniu nalezy doda¢ do zawiesiny
uzyskujac koncows objetos¢ 50 ml. Uzyskang zawiesing nalezy ostroznie wymieszac. Zawiesina jest
juz gotowa do uzycia i zawiera 2-8 x 10® CFU pratkéw BCG TICE.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MSD Polska Sp. z o.0.

ul. Chtodna 51

00-867 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/6711

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03 czerwca 1996 r.
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 20 sierpnia 2013 r.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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