Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

OncoTICE, (BCG ad immunocurationem), BCG do immunoterapii,
2-8 x 108 CFU zywych, atenuowanych pratkéw BCG (Bacillus Calmette-Guerin), podszczep
TICE, proszek do sporzadzania zawiesiny do podawania do pecherza moczowego

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzié¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
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1. Co to jest lek OncoTICE i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek OncoTICE nalezy do grupy lekow zwanych immunostymulantami. Leki te stymuluja uktad
immunologiczny.

Lek OncoTICE to proszek stuzacy do sporzadzania zawiesiny, ktora po rekonstytucji jest podawana
przez cewnik do pecherza moczowego.

Lek OncoTICE jest stosowany w leczeniu powierzchownego raka pecherza moczowego. Ponadto jest
stosowany w zapobieganiu nawrotom choroby po zabiegu chirurgicznym przeprowadzonym na
pecherzu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku OncoTICE

Kiedy nie stosowa¢ leku OncoTICE

e Jedli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

e Jesli wystepuje zakazenie drog moczowych. W przypadku zapalenia pecherza moczowego,
przed rozpoczgciem leczenia lekiem OncoTICE, nalezy najpierw zastosowac leczenie
antybiotykiem. Lek OncoTICE mozna zastosowa¢ po zakonczonym leczeniu antybiotykiem.

o Jesli wystepuje krew w moczu.

o Jesli wystgpuje czynne zakazenie gruzlica. Lekarz moze zaleci¢ wykonanie testu skornego

(Mantoux).

e Jesli pacjent stosuje leki przeciwgruzlicze.

o Jesli wystepujg zaburzenia czynnosci uktadu immunologicznego (zmniejszona odpornos¢ na
choroby zakazne), niezaleznie od przyczyny tej zaburzonej odpornosci.

o Jesli wystepuje zakazenie wirusem HIV.

e W okresie cigzy lub karmienia piersia.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku OncoTICE nalezy omowic to z lekarzem.

e Przed pierwszym dopecherzowym podaniem leku OncoTICE, lekarz moze wykonac¢ test
skorny (Mantoux), aby wykluczy¢ czynne zakazenie gruzlicg.

e W przypadku uszkodzenia $cian pgcherza moczowego lub moczowodu podczas
cewnikowania, leczenie lekiem OncoTICE powinno zosta¢ odtozone do czasu wyleczenia
miejsc uszkodzonych.

e Bardzo wazne jest wykluczenie zakazenia wirusem HIV. Konieczne moze by¢ pobranie
probki krwi na badanie w kierunku HIV. Lekarz moze rowniez zapyta¢ o czynniki ryzyka,
takie jak wspotzycie seksualne bez zabezpieczenia, stosowanie uzywanych igiet, uzywanie
narkotykow lub przeprowadzanie transfuzji krwi.

e Majac na wzgledzie bezpieczenstwo partnera zalecane jest powstrzymanie si¢ od wspotzycia
seksualnego przez tydzien po zakonczeniu terapii lekiem OncoTICE. W przypadku
stosowania prezerwatywy, nie ma konieczno$ci powstrzymywania si¢ od wspotzycia pod
warunkiem, ze jest ona stosowana poprawnie oraz jest nieuszkodzona.

e Wynik testu skornego (test Mantoux) wykonanego po terapii lekiem OncoTICE moze by¢
dodatni.

e Jesli pacjent ma objawy, takie jak goraczka i utrata masy ciata 0 nieznanym pochodzeniu,
powinien skontaktowa¢ si¢ ze swoim lekarzem, poniewaz takie objawy moga wskazywaé na
pdzne pojawienie si¢ objawow zakazenia BCG. Objawy te moga by¢ opoéznione o miesigce
lub lata po podaniu ostatniej dawki leku OncoTICE.

OncoTICE a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Leki lub metody leczenia wymienione ponizej moga zmniejsza¢ skuteczno$é dziatania leku
OncoTICE:

e Antybiotyki

e Leki immunosupresyjne

e Leki hamujace produkcje komorek szpiku kostnego

¢ Radioterapia

W przypadku stosowania tych lekéw lub metod leczenia, lekarz moze zdecydowaé o opdznieniu
podawania leku OncoTICE do czasu zakonczenia obecnie stosowanego leczenia.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Stosowanie leku OncoTICE jest przeciwwskazane w okresie cigzy i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

OncoTICE nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek OncoTICE

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza.

Lekarz decyduje o dawkowaniu leku OncoTICE.



Lek OncoTICE podaje si¢ zazwyczaj dopecherzowo raz w tygodniu przez 6 tygodni. Nastepnie lek
stosuje sie raz w tygodniu przez 3 kolejne tygodnie w 3, 6 i 12 miesigcu od rozpoczecia leczenia.
W razie potrzeby 3 tygodniowe leczenie mozna powtarzac¢, co 6 miesiecy.

Sposodb podawania

Lek OncoTICE powinien zostaé podany do pecherza przez lekarza lub pielegniarke

Zawartos¢ jednej fiolki nalezy rekonstytuowaé w 50 ml roztworu soli fizjologicznej. Przed podaniem
leku nalezy oproznié pecherz moczowy za pomoca cewnika, przez ktory nastgpnie zostanie
wprowadzony do pecherza lek OncoTICE. Wazne jest, aby nie przyjmowac zadnych plynow w ciagu
4 godzin przed podaniem leku. Aby uzyskaé¢ optymalny wynik leczenia, zawiesina leku OncoTICE
powinna pozosta¢ w pecherzu przez 2 godziny. Lek powinien mie¢ odpowiedni kontakt z cata
powierzchnig blony §luzowej pecherza, dlatego pacjent powinien pozostawac¢ w ruchu. W tym czasie
(2 godziny) nie nalezy oddawac¢ moczu.

Wazne jest, aby przez 6 godzin od zakonczenia podania leku oddawa¢ mocz w pozycji siedzacej i za
kazdym razem przed sptukaniem toalety wla¢ do niej dwa kubki wybielacza i odczeka¢ 15 minut
przed spuszczeniem wody.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku OncoTICE

Personel medyczny przygotowuje zawiesing leku OncoTICE z zawartosci jedne;j fiolki, wiec podanie
zbyt duzej dawki leku OncoTICE jest mato prawdopodobne. Jezeli jednak taka sytuacja zdarzy sig,
lekarz sprawdzi czy nie wystepuja objawy zakazenia BCG i w razie potrzeby przepisze leki
przeciwgruzlicze.

Pominigcie zastosowania leku OncoTICE

Nie dotyczy.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane obserwowane bardzo czesto (moga wystepowac czgséciej niz u 1 pacjenta
na 10):

o zapalenie pecherza moczowego

o bol podczas oddawania moczu, czeste oddawanie moczu oraz krwiomocz. Objawy te ustepuja
zazwyczaj w ciggu 2 dni.

o objawy grypopodobne, takie jak goraczka, zmeczenie i zte samopoczucie (Uczucie

dyskomfortu). Objawy te zazwyczaj pojawiajg si¢ juz w ciagu 4 godzin po podaniu leku
i trwaja przez 24 do 48 godzin.

Dziatania niepozadane wystepujace czgsto (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 pacjenta na 10) to:
o bol stawow

o zapalenie stawow

o bol migsni

o nudnosci i wymioty

o bol brzucha

o biegunka

o zapalenie ptuc

o niedokrwistos¢

o nietrzymanie moczu

o zakazenie drog moczowych

o koniecznos¢ nagtego oddania moczu

. nieprawidlowe wyniki badania laboratoryjnego moczu
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goraczka z dreszczami

Dziatania niepozadane wystepujace niezbyt czgsto (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 pacjenta

na 100) to:

o wysypka skérna

o zapalenie watroby z zottaczka (z6tty kolor skory i (lub) oczu)

o nieprawidlowe wyniki badania czynno$ci watroby

o zmniejszenie liczby krwinek czerwonych lub ptytek, ktére moze objawiaé si¢ zmgczeniem

i (lub) siniakami

zmniejszenie liczby krwinek biatych

ropomocz

trudnosci w oddawaniu moczu

zwezenie pecherza moczowego i zablokowany przeptywu moczu

zakazenie BCG w organizmie (zakazenia gruzlicze) z mozliwoscia p6znego pojawienia si¢
objawow. Objawy moga by¢ opdznione 0 miesigce lub lata po podaniu ostatniej dawki

Dziatania niepozadane wystepujace rzadko (moga wystepowacé nie czgs$ciej niz u 1 pacjenta na 1000)

to:

kaszel
zapalenie najadrzy

Dziatania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (moga wystgpowac nie czgéciej niz u 1 pacjenta
na 10 000) to:

utrata wlosow

nadmierne pocenie si¢

zawroty glowy (uczucie wirowania)

bol glowy

nadmierne napigcie migsni

nietypowe uczucie ktucia, pieczenia, mrowienia lub swedzenia
zapalenie spojowek

utrata apetytu

niestrawnos$¢ i wzdgcia

stan dezorientacji

sennos¢

utrata masy ciata

zmniejszone ci$nienie krwi

zapalenie oskrzeli

duszno$¢

bol gardta

wyciek z nosa

obrzgk gruczotéw limfatycznych

nieprawidtowe funkcjonowanie nerek

ziarniniak (guzek w narzadzie)

zapalenie zotgdzi

zapalenie jader

zespot Reitera (zapalenie oczu, stawow i1 uktadu moczowo-plciowego)
toczen gruzliczy (gruzlica skory)

zapalenie prostaty

zwigkszenie stezenia swoistego antygenu sterczowego (PSA) (badanie laboratoryjne w
kierunku zaburzen prostaty)

pieczenie, swedzenie i bolesno$¢ w obszarze zenskich narzagdow ptciowych
bol plecow

bol w klatce piersiowej



. zatrzymywanie plynow w konczynach

Dziatania niepozadane o nieznanej czgstosci wystgpowania (czgstosé nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

o zapalenie naczyn krwiono$nych, w tym naczyn krwionosnych mozgu (zapalenie naczyn)
o zapalenie oka (zakazne zapalenie wnetrza gatki ocznej)

Inne obserwowane dziatania niepozadane to:

o reakcje alergiczne
o zakazenie krwi bakteriag BCG (sepsa)
o nieprawidlowe rozszerzenie tetnicy W wyniku infekcji bakteryjnej (tetniak bakteryjny)

W przypadku znacznego nasilenia lub trwania dtuzej niz 48 godzin powyzszych objawow nalezy
zglosic¢ si¢ do lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek OncoTICE

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lek OncoTICE nalezy przechowywac w aptece szpitalnej zgodnie z zaleceniami podanymi na
opakowaniu.

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek OncoTICE

- Substancjg czynng leku OncoTICE jest 2-8 x 108 CFU - zywych pratkow Baccillus Calmette
Guerin (BCG), podszczep TICE. Sg to atenuowane (pozbawione zjadliwosci) pratki.
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, asparagina jednowodna, kwas cytrynowy
jednowodny, dipotasu fosforan, magnezu siarczan siedmiowodny, amonowo-zelazowy
cytrynian, glicerol, amonowy wodorotlenek, cynku mréwczan.

Jak wyglada lek OncoTICE i co zawiera opakowanie
Opakowanie zawiera 1 lub 3 fiolki.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny

MSD Polska Sp. z 0.0.

ul. Chtodna 51

00-867 Warszawa

Tel. (+48) 22 54 95 100

msdpolska@merck.com

Wytworca
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holandia

Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2023



