KULLANMA TALIMATI
SII-BCG 1 mL ID enjeksiyonluk siispansiyon icin liyofilize toz iceren ¢ok dozlu flakon
BCG Agis1 Canh Ateniie
Cilt icine (intradermal) uygulanir.

Etkin madde:

Coziindiiriilen asinin her 0.1 mL lik dozu,
1 x 10° ila 33 x 10° CFU' BCG Asis1 (Bacillus Calmette-Guerin susu) icerir.

'CFU (Colony Forming Unit): Koloni Olusturucu Birim

Yardimct maddeler: Sodyum glutamat, sodyum kloriir, enjeksiyonluk su.

Bu asiy1 kullanmadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu asi cocugunuz icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Cocugunuz ast hakkinda onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmamalidir.

e Bu asi uygulandiktan sonra mutlaka ¢ocugunuzun asi kartina not edilmesini saglayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SII-BCG nedir ve ne icin kullanilir?
2. SII-BCGyi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SII-BCG nasil kullamlr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. SII-BCG 'nin saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.

1. SII-BCG nedir ve ne icin kullamlir?

SH-BCG, beyaz renkli liyofilize toz halinde canl zayiflatilmis bakteri iceren verem asisidir.
Ambalajinda bulunan ¢oziiciisii (1 mL enjeksiyonluk sodyum kloriir ¢ozeltisi) ile kullanima
hazir hale getirildiginde homojen, hafifce opak ve renksiz bir siispansiyona (kati-siv1 karigimi)
doniisiir.

Bir karton kutu igerisinde liyofilize toz iceren 1 adet flakon ile 1 adet ¢oziicii ampul veya

liyofilize toz iceren 10 adet flakon ile 10 adet ¢6ziicli ampul olmak iizere 2 ticari takdim sekli
mevcuttur.

SH-BCG, tiiberkiilozun (verem) dnlenmesi i¢in 2. aymni doldurmus bebeklere uygulanir.
2. SII -BCGyi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SII-BCG “yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
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Eger ¢cocugunuzda,

Asinin icinde bulunan etkin madde ve/veya yardimci maddelerden herhangi birine
(yardimci maddeler boliimiine bakiniz) karsi daha onceden gelisen ani asiri duyarlilik
tepkisi (anafilaktik reaksiyon) hikayesi varsa,

Kaninda gama globulin diizeyi diisitk ise(hipogamaglobulinemi), tiim organlar
etkileyebilen ve nedeni bilinmeyen sistemik bir hastalik olan sarkoidoz varsa, yaygin habis
timor (jeneralize malign hastalik), lenf diigiimlerinin tiimorii (lenfoma), kan kanseri
(16semi), dogustan bagisiklik yetersizligi (konjenital immiin yetmezlik), insan immiin
yetmezlik virlisi (HIV) enfeksiyonu veya dogal bagisiklik yamitinin bozuldugu diger
durumlar mevcutsa,

Steroid, antimetabolit, bagisiklik sistemini baskilayici ilag tedavisi veya radyasyon tedavisi
goruyorsa,

Asilama sonrasinda enjeksiyon yerinde ¢esitli deri reaksiyonlar1 gelistiyse,

Insan Immiin Yetmezlik Viriisii (HIV) pozitif annelerden dogan, viriisiin bulasmis oldugu
tespit edilen cocuklarda ¢ocugun durumuna bakilmaksizin BCG asisini, muhtemel “BCG-
itis” (BCG asisina bagli yaygin verem hastaligi) gelisme olasiligr s6z konusu oldugundan
kullanmayiniz.

SII-BCG “yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger ¢cocugunuzda,

Kronik ekzema veya diger cilt hastaliklar1 varsa dikkatli kullanilmalidir (Boyle durumlarda
derinin saglikl1 bolgesine asilama yapilabilir). Gerektigi diisiiniildiigiinde doktor Onerisi ile
hareket edilmelidir; steroidlerle veya bagisik sistemin baskilanmasina neden olabilecek
diger tedavi veya ilaglar alan kisilerde kullanilmamalidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa ¢ocugunuz igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

SII-BCG "nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Cilt i¢ine enjeksiyon yolu ile uygulandigindan yiyecek ve icecek ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Cocuklarda kullanilmasi nedeniyle uygulanabilir degildir.

Emzirme

Cocuklarda kullanilmasi nedeniyle uygulanabilir degildir.

Arac ve makine kullamimm

Cocuklarda kullanilmasi nedeniyle uygulanabilir degildir.

SII-BCG 'nin iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler

Bu tibbi iiriin, uygulanan dozlari (0.05 mL ve 0.1 mL) icerisinde 1 mmol (23 mg)’den daha az
sodyum igerir; bu dozda sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
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SH-BCG; Difteri-Tetanoz-Bogmaca asisi, Difteri-Tetanoz asisi, Tetanoz Toksoid asisi,
Kizamik asis1, Kizamik-Kabakulak-Kizamik¢ik asisi, Polio (¢ocuk felci) asis1 ve Hepatit B
asist ile giivenli ve etkin bir sekilde es zamanli kullanilabilir. Bu gibi durumlarda asilama
farkli bolgelere yapilmalidir.

Steroid, antimetabolitler, bagisiklik sistemini baskilayici ilag tedavisi veya radyasyon tedavisi
goren kisilerde istenen bagisik yanit gelismeyebilir. Bu ilaclarla birlikte kullanilmamalidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda ¢ocugunuz kullaniyor ise veya son
zamanlarda kullandi ise veya son zamanlarda bu asi disinda herhangi bir asilama yapildiysa
liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SII-BCG nasil kullamilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

SH-BCG, dogumdan itibaren 2. ayin bitiminde (8 haftalik) tek doz olarak uygulanmalidir.
Asilama dozu 1 yagin altinda 0.05 mL'dir. 1 yas iizerinde ise 0.1 mL olarak uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:

Asi1 sadece cilt igine (intradermal) enjeksiyon yolu ile uygulanmalidir.

SH-BCG, mutlaka bir doktor ya da cilt icine (intradermal) as1 uygulama egitimi almis bir
saglik personeli tarafindan uygulanmalidir (Hazirlama yontemleriyle ilgili daha ayrintili bilgi
talimatin sonunda sadece saglik personeline ayrilan boliimde yer almaktadir).

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
SIH-BCG nin dogumdan itibaren 2. ayin bitiminde uygulanmasi tavsiye edilmektedir. 3. aydan
sonra yapilacaksa PPD ile tiiberkiilin cilt testi sonucuna gére uygulanir.

Yashlarda kullanimi:
SH-BCGnin etkinligi ve giivenliligi yash popiilasyonda incelenmemistir.

Ozel kullanim durumlari;

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

SHH-BCG™nin etkinligi ve giivenliligi bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda
incelenmemistir. Bu nedenle risk altinda bulunan bireye fayda/zarar oram dikkate alinarak
doktor tarafindan uygun goriildiigii durumlarda uygulanmalidir.

Insan Immiin Yetmezlik Viriisii (HIV) enfeksiyonu veya dogal bagisikhk yanitimin
degistigi diger durumlar:
SH-BCG, HIV enfeksiyonlu hastalarda ve/veya dogal bagisiklik cevabinin degistigi

durumlarda kullanilmamalidir.

Eger SII-BCG 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacuuz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SII-BCG kullandiysamz:
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Cocugunuz SII-BCG yi kullanmasi gerekenden daha fazla kullannmuigsa bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

SII-BCG “yi kullanmay1 unutursamz

Cocugunuz unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almamalidir.
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim asilar gibi, SII-BCG nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir .

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Cok seyrek: Yaygin BCG enfeksiyonu

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:
Cok yaygin: Lenf diigiimii iltihabi, lenf kanallarinin iltihab
Yaygin olmayan: Bolgesel lenf diigiimlerinde lenf bezlerinin siserek bilyiimesi

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Cok yaygin: Lokal reaksiyonlar (Asilama sonrasinda enjeksiyon yerinde 2-3. haftalarda
baslayip 5. haftaya kadar biiyliyen 4-8 mm capinda bir kabariklik (papiil)
olusumu goézlenir. Bu kabariklik (papiil) daha sonra kiigiilerek {iistii kabuk
baglamis basit bir yara halini alir. 6-12. haftalarda kalici, 2-10 mm capinda
kiigiik yuvarlak bir iz birakarak kendiliginden iyilesir.)

Yaygin olmayan: Enjeksiyon yerinde deri tiiberkiilozu (lupus vulgaris)

Seyrek: Enjeksiyon yerinde abse, seyrek olarak cerahatlenme ile sonuglanan deri
hasari, yara izi

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:
Cok seyrek: Kemik ve kemik iliginin iltihab1 (osteomiyelit)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bildiriniz.

5. SII-BCG "nin saklanmasi
SII-BCG %yi cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

SH-BCG~yi 2°C-8°C 'de (buzdolabinda) 1s1iktan koruyarak saklayimz.
As1 ¢oziiciisii dondurulmamalidir. Donmus as1 ¢oziiciisii ¢oziiliip kullanilmamalidir.
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Kullanima hazir hale getirilen as1 2°C-8°C'de (buzdolabinda) 1siktan korunarak 6 saatten uzun
olmamak kosulu ile saklanabilir, 6 saat i¢erisinde kullanilmadig takdirde atilmalidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SII-BCG yi kullanmayiniz.

Asida renk degisikligi olmas1 veya ¢oziicli icinde yabanci maddeler bulunmasi durumunda
kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amacuwyla, kullanmadigimiz SII-BCGyi sehir suyuna veya ¢dpe atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi : KEYMEN ILAC SAN. ve TIC. LTD. STI.
Sehit Gaffar Okkan Cad. No: 40
Golbas1 06830 Ankara
Tel :03124853760
Faks :03124853761
e-posta: keymen@keymen.com.tr

Uretim yeri : Serum Institute of India Ltd.,
212/2 Hadapsar, Pune 411028, Hindistan

Bu kullanma talimati 10/05/2012 “de onaylanmustir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ASIYI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

As1 mutlaka intradermal as1 uygulama egitimi almis saglik personeli tarafindan yapilmalidir.

As1 sadece cilt icine (intradermal) uygulanmalidir. Asilama Oncesinde cilt antiseptik
cozeltiyle temizlenmemelidir. As1 tercihen tiiberkiilin enjektorii veya steril 25G/26G enjektor
ignesi ile uygulanmalidir.

SII-BCG agsis1 bebeklerde 2. ayin bitiminde uygulanmasi tavsiye edilmektedir. 3 aydan daha
biiylik bebek ve cocuklarda tiiberkiilin deri testi yapilarak testin sonucuna goére asinin
uygulanmasina karar verilir. Asilama dozu 1 yasin altinda 0.05 mL, 1 yas iizerinde ise 0.1
mL olarak uygulanir.

SII-BCG, daima ambalaji icerisinde bulunan c¢oziicii (enjeksiyonluk sodyum kloriir
¢ozeltisi), steril enjektor ve enjektor ignesi kullanilarak kullanima hazir hale getirilmelidir.
Coziinmesini takiben homojen bir siispansiyon elde edilecek sekilde flakon birka¢ kez ters
yiiz edilerek dikkatle calkalanmalidir. Her doz as1 uygulamasindan once de hafifce
calkalanmalidir. Coziilen as1 homojen, hafifce opak, renksiz olmalidir. Kullanima hazir hale
getirilen a1 hemen kullanilmalidir, hemen kullanilmayacaksa 2°C-8°C'de (buzdolabinda)
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1siktan korunarak 6 saatten uzun olmamak kosulu ile saklanabilir, 6 saat igerisinde
kullanilmadig takdirde atilmalidir.

Cok dozlu olmasi nedeni ile her asilamada tek kullanimlik steril enjektor ve igne
kullanilmalidir.

Baska asilara veya farkli BCG asilarma ait coziiciiler kullanilmamalidir. Coziicii higbir
zaman dondurulmamali ve 2°C-8°C de buzdolabinda saklanmalidir.

Coziicii ve/veya kullanima hazir hale getirilen asmin, yabanci partikiil icerip icermedigi
ve/veya herhangi bir fiziksel degisiklige ugrayip ugramadigi asilama Oncesi kontrol
edilmelidir. Bu gibi durumlarda as1 ve/veya ¢oziiciisii atilmalidir.

Cilt icine enjeksiyon yontemi:

Sol kol acik ve diiz tutulur. Enjektor ve igne cilde paralel olacak sekilde, sol omuz bolgesine
yakin olan deltoid kasin humeral kol kemigine tutunma yerine enjeksiyon yapilir. Kolun
daha iist kismina enjekte edilmesi durumunda keloit olusma olasilig1 fazladir.

Cilt sol elin bagparmak ve isaret parmag1 yardimiyla gerdirilir. Steril igne ucu (25G/26G) ile
cilt hafifce yukan dogru kaldirilip dermisin siiperfisyel tabakasina 2 mm'yi gegmeyecek
sekilde girilerek (hemen hemen cilde paralel olacak sekilde) asinin cilt icine uygulamasi
gercgeklestirilir.

As1 dogru olarak uygulandiginda uygulama yerinde, lizerinde portakal kabugu goriiniimiinde
kiiciik noktalar bulunan soluk-beyazimsi yassi sislik (biil) olusumu gézlenmelidir.
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