BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anvéandaren
Vesiculture 30 mg
Pulver till intravesikal suspension
Mycobacterium bovis BCG (Bacillus Calmette-Guérin), dansk stam 1331, levande férsvagade.

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Vesiculture ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du behandlas med Vesiculture
Hur du behandlas med Vesiculture

Eventuella biverkningar

Hur Vesiculture ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Vesiculture ar och vad det anvands for

Vesiculture innehaller levande, forsvagade BCG-bakterier (tuberkulosbakterier) som stimulerar
immunforsvaret utan att orsaka sjukdom. Vesiculture stimulerar immunférsvaret i urinblasan for att
motverka tumorer.

Vesiculture anvands for behandling av tumorer i urinblasan.

BCG-bakterier, som finns i Vesiculture, kan ocksa vara godkanda for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du behandlas med Vesiculture

Du ska inte behandlas med Vesiculture
- om du &r allergisk mot den aktiva substansen i Vesiculture eller ndgot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
- om du har ett nedsatt immunforsvar pa grund av
o] sjukdomar som leukemi eller HIV-infektion.
o} viss behandling sasom stralbehandling.
o] lakemedel sasom systemiska cytostatika eller lakemedel som forsamrar
immunsvaret.
- om du har tecken pa aktiv tuberkulos. Ett test for tuberkulos rekommenderas innan
behandlingen pabdrjas.
- om du behandlas med lékemedel mot tuberkulos (t.ex. isoniazid, rifampicin, streptomycin eller
etambutol).
- om du ar gravid eller ammar.
- om du har behandlats med stralning av urinblasan.
- om du har en akut urinvégsinfektion.
- om du har bristning eller hal i urinblasan.

Varningar och forsiktighet
Vesiculture ska endast anvandas for skoljning av urinblasan, sa kallad instillation.



Tala med lakare eller sjukskdterska innan du behandlas med Vesiculture. Lakaren kommer att vara

sérskilt forsiktig med att behandla dig med Vesiculture i féljande situationer:

- om du har en infektion i urinblasan eller urinvagarna. Avbryt behandlingen med Vesiculture
tills du har ett negativt urintest och behandlingen med antibiotika har avslutats.

- om du har synligt blod i urinen eller andra tecken pa skador i urinvéagarna.

Du ska vara medveten om féljande:
- Infektion av implantat och transplantat kan uppsta efter behandling med Vesiculture.
- Ledsmérta och svullnad kan forekomma, sarskilt hos patienter med vévnadstyp HLA-B27.
- Du bor tvatta handerna och underlivet efter att du har kissat, sarskilt forsta gangen efter att du
har behandlats med Vesiculture.
- Medan du behandlas med Vesiculture ska du undvika kontakt med personer vars immunfoérsvar
ar nedsatt, sasom:
o] personer som ar smittade med HIV.
o] personer som far kemoterapi eller stralbehandling.
- For att skydda din partner ska du undvika samlag eller anvanda kondom under samlag den
forsta veckan efter urinblaseskéljningen.

Barn och ungdomar
Vesiculture rekommenderas inte for denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Vesiculture
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Tala med lakare om du tar nagot av foljande lakemedel eftersom de kan paverka behandlingseffekten
av Vesiculture:

- antibiotika (I&kemedel for behandling av bakteriella infektioner).

- immunsuppressiva medel (lakemedel som hammar immunfdrsvaret).

- benmargshdmmande medel (Idkemedel som hammar benmaérgen).

- stralbehandling.

Dessa typer av lakemedel och behandlingar kan paverka ditt immunsvar och ar inte rekommenderade
medan du behandlas med Vesiculture.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du behandlas med Vesiculture.

Graviditet
Du ska inte behandlas med Vesiculture om du &r gravid.

Amning
Du ska inte amma om du behandlas med Vesiculture.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Vesiculture kan orsaka biverkningar som i stérre eller mindre utstrackning kan paverka formagan att
anvanda maskiner eller kora sakert i trafiken. Du ska darfor vara medveten om hur lakemedlet
paverkar dig.

Du ar sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.



3. Hur du behandlas med Vesiculture

Din lakare kan beréatta vilken dos du far och hur ofta du kommer att fa den. Fraga din lakare om du ar
osaker pa detta.

En lakare eller sjukskoterska kommer att administrera produkten i urinblasan med innehallet fran

4 injektionsflaskor, som har beretts i steril natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, 16sning
utan konserveringsmedel.

Du ska tdomma blasan fore behandlingen. Du ska inte dricka fran fyra timmar fore till tva timmar efter
behandlingen. Vesiculture ska verka i urinblasan under tva timmar, om det & méjligt. Du ska darfor
forsoka halla kvar urinen i tva timmar. For att sakerstélla att VVesiculture far tillracklig kontakt med
hela ytan av blasans slemhinna &r det rekommenderat att du ror dig forsiktigt. Du ska tomma blasan i
sittande stallning efter tva timmar.

Du ska normalt behandlas en gang i veckan i sex veckor. Lakaren kan besluta att rekommendera
fortsatt behandling.

Behandlingen pabdrjas normalt minst 2 veckor efter en operation av urinblasan.

Om din behandling med Vesiculture avslutas
Om din behandling avbryts, tillfalligt eller pa annat satt, kommer lakaren att informera dig.

Om du har ytterligare fragor, kontakta lakare eller halso- och sjukvardspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Kontakta lakare eller akutmottagning om du far ndgon av nedanstaende allvarliga biverkningar
efter behandlingen:

Mycket séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer.

o Infektion med Bacillus Calmette-Guérin (BCG). Om urinblasan av misstag skadas under
behandlingen, eller om Vesiculture ges i en muskel eller ven, kan det leda till en allvarlig BCG-
infektion.

Mojliga symtom ar

- allman sjukdomskénsla med feber och hosta i 24-48 timmar,

- viktnedgang pa grund av lunginflammation orsakad av BCG-bakterien,

- gulsot pa grund av hepatit (inflammation i levern),

- blekhet och utmattning pa grund av anemi ("blodbrist”). Dessa reaktioner kan uppsta efter
att behandlingen har avslutats.

Ingen kand frekvens: kan inte beraknas fran tillgangliga data

o Fordroéjd BCG-infektion:
| enstaka fall kan BCG-bakterier finnas kvar i kroppen i aratal och orsaka fordrojda symtom, till
och med flera ar efter att den sista dosen av BCG har givits. Tecken pa inflammation kan likna
en allvarlig BCG-infektion som beskrivits ovan. Tala med ldkare om ovéntade symtom uppstar.

Ovriga biverkningar

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer.

Tata urineringar med begransad mangd urin.

Plotsligt behov av att urinera.

Blod i urinen.

Smartsam och frekvent urinering pa grund av urinvagsinfektion.
Urinvagsinfektion.



. Illaméende.
o Influensaliknande symtom med Iag till mattlig feber, sjukdomskansla, muskelsmarta.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer.

o Inflammation i urinblasans slemhinna.

o Hudutslag.

. Ledinflammation, ledsmarta.

o Feber dver 39 °C.

o Feber, smarta och rod och svullen pung, svullnad och émhet i bitestiklarna pa grund av

inflammation i bitestiklarna.

Sallsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer.

o Problem med urinering pa grund av tillfallig fortrangning av urinroret.

) Feber, svullnad, smérta och 6mhet i pungen pa grund av inflammation i testiklarna.

) Flytningar fran urinréret, smarta bakom blygdbenet, sveda under urinering pa grund av
inflammation i prostatan.

Mycket séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer.
o Frekvent urinering med liten mangd urin pa grund av sammandragen urinblasa.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskdterska. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Vesiculture ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras i kylskap (2-8 °C).

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r ett frystorkat pulver, som innehaller levande forsvagade bakterier av
typen Mycobacterium bovis BCG (Bacillus Calmette-Guerin), dansk stam 1331, 30 mg per
injektionsflaska.

- Ovrigt innehéllsamne &r mononatriumglutamat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Vesiculture ar ett pulver till intravesikal suspension som tillhandahalls i injektionsflaskor om 30 mg.
Forpackningsstorlek: 4 x 30 mg.


http://www.lakemedelsverket.se

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
AJ Vaccines A/S

Artillerivej 5

2300 Kdpenhamn S

Danmark

Tfn: +45 7229 7000

E-post: info@ajvaccines.com

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av
godkénnandet for forséljning.

Ombud

Scandinavian Biopharma Distribution AB
Industrivagen 1

171 48 Solna

tfn: 08-4705600

e-post: info@scandinavianbiopharma.se

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

DK, DE, EL, ES, FI, IT: VesiCulture

AT: VesiCulture, 30 mg/durchstechflasche, Pulver zur Herstellung einer Suspension zur intravesikalen
Anwendung

IE, SE: Vesiculture

HU: Vesiculture 30 mg por intravezikalis szuszpenzidhoz

FR: Veleris, 30 mg, Poudre pour suspension intravésicale

SI: Veleris

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-02-12
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Varningar och forsiktighet
Behandling med Vesiculture ska endast utféras av lakare med specialistkompetens inom maligna
sjukdomar i urinblasan och deras behandling.

Vesiculture ska endast anvandas for instillation i urinbl&san och far inte anvandas for subkutan,
intradermal, intramuskul&r eller intravends administrering eller for BCG-vaccination.

. Skador pa urinréret eller urinblasans slemhinna (t.ex. utlosta av traumatisk kateterisering) kan
leda till makroskopisk hematuri. Behandling med Vesiculture ar kontraindicerad i sadana fall,
eftersom BCG-infektion och sepsis kan utvecklas. Behandlingen ska skjutas upp tills
slemhinnorna har 1&kt och hematuri inte langre férekommer.

o Urinvagsinfektion ska uteslutas fore varje instillation eftersom inflammation i urinblasans
slemhinnor kan 6ka risken for hematologisk spridning av BCG. Om en urinvagsinfektion
uppstar under behandlingen ska behandlingen avbrytas tills negativ urinodling erhalls och en
eventuell behandling med antibiotika har avslutats.

o Patienter ska kontrolleras med avseende pa symtom pa systemisk BCG-infektion efter varje
urinblaseskoéljning. Risken for systemisk infektion &r hogre hos éldre patienter och hos patienter
med nedsatt lever- eller njurfunktion. Detta ska beaktas fore behandling med Vesiculture.

o Infektion av implantat och transplantat har rapporterats efter behandling med BCG-
urinblaseskéljning hos patienter med t.ex. aneurysm eller protes.

o Vid misstanke om systemisk infektion ska en ldkare som ar specialiserad pa
infektionssjukdomar konsulteras. BCG-infektion kan potentiellt vara dodlig.
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o Enstaka fall av BCG som kvarstar i kroppen under flera ar har rapporterats. Dessa latenta BCG-
infektioner kan aterkomma flera ar efter den initiala infektionen och kan leda till granulomatds
pneumoni, abscesser, infekterade aneurysmer och infektion i ett implantat, transplantat eller
omgivande vavnad. Patienter ska varnas for risken for sen reaktivering av latent BCG-infektion
och fa rad om vad de ska géra om symtom som feber och oférklarlig viktnedgang upptrader.
Vid misstanke om reaktivering av latent BCG-infektion ska en lakare som ar specialiserad pa
infektionssjukdomar konsulteras.

o BCG dansk stam 1331 ar kénslig for streptomycin, rifampicin och etambutol.

Stammen kan anses ha intermediér k&nslighet for isoniazid och &r resistent mot pyrazinamid.

o Vesiculture ska inte hanteras i samma rum eller av samma sjukvardspersonal som bereder
cytostatika.

o Vesiculture ska inte hanteras av personer med kand immunbrist.

) Om en CSTD (Closed System Transfer Device) inte anvands (se Hantering) ska beredningen av
suspensionen for urinblaseskoljning utforas under aseptiska forhallanden.

o Sjalvinokulation av BCG kan ske genom 6ppna sar, inandning eller fortaring av Vesiculture.
Exponering for BCG forvéntas inte ha hélsokonsekvenser for friska individer. Vid misstanke
om sjélvinokulation rekommenderas dock att ett Mantouxtest utfors omedelbart efter
exponering och efter 6 veckor.

o Kontakt mellan hud eller slemhinnor och Vesiculture ska undvikas. Kontaminering kan leda till
en overkanslighetsreaktion. Anvénd lampligt huddesinfektionsmedel vid kontaminering av
hudsar.

o Spill av Vesiculture kan orsaka BCG-kontaminering. Darfor maste spilld produkt tackas med
papper fuktat med sjukhusdesinfektionsmedel eller 10 % kloraminl6sning i minst 10 minuter.
Allt avfall maste hanteras som potentiellt smittsamt avfall.

o Handtvatt och tvatt av genitalomradet rekommenderas efter miktion, sérskilt efter den forsta
miktionen efter BCG-instillation.

o Instillation av Vesiculture kan gora patienter sensibiliserade for tuberkulin efter 6-8 veckor,
vilket resulterar i ett positivt Mantouxtest. Darfor ska reaktiviteten mot tuberkulin métas fore
administrering av Vesiculture.

o Risken for sammandragning av blasan kan 6ka hos patienter med lag blaskapacitet.

o Hos patienter med vavnadstyp HLA-B27 kan forekomsten av reaktiv artrit eller Reiters
syndrom vara forhojd.

o Patienter som behandlas med Vesiculture ska undvika kontakt med immunsupprimerade
personer.

o For att skydda mot eventuell BCG-0verforing ska patienten rekommenderas att undvika samlag
eller anvanda kondom under samlag under den forsta veckan efter urinblaseskéljning.

Sparbarhet
For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Hantering
Fore anvandning ska Vesiculture 16sas upp i steril natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska,
I6sning utan konserveringsmedel. Vesiculture far inte blandas med andra lakemedel.

Vesiculture innehaller levande forsvagade mykobakterier och noggrann uppmarksamhet ska iakttas for
att undvika bakteriell éverforing. Beredning ska utféras under aseptiska forhallanden.
Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Instruktion for beredning
For intravesikal instillation atersuspenderas 4 injektionsflaskor Vesiculture i 50 ml steril natriumklorid
9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, 16sning utan konserveringsmedel enligt féljande:

1. Overfor cirka 2-3 ml steril natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, 16sning utan
konserveringsmedel till var och en av de 4 injektionsflaskorna med hjélp av en steril spruta. Om



spritkompresser anvands for desinfektion av gummiproppen maste proppens yta vara helt torr
innan sprutan sticks in.

2. Atersuspendera innehéllet i varje injektionsflaska genom att foérsiktigt vinda den négra ganger

och sedan snurra forsiktigt.

SKAKA INTE.

Overfor innehdllet i de 4 injektionsflaskorna till en och samma 50 ml-spruta.

4. Dra upp ytterligare steril natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, 16sning utan
konserveringsmedel i 50 ml-sprutan tills den totala volymen &r 50 ml.
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Suspensionen i 50 ml-sprutan ska vara homogen och nagot grumlig. Produkten ska anvéandas sé snart
som mojligt efter beredning och inom 4 timmar. Undvik onddig exponering for ljus.
Vid administreringstillfallet ska suspensionen forsiktigt snurras for att homogeniseras.

En CSTD (Closed System Transfer Device) kan 6vervégas vid beredning och 6verforing av
Vesiculture till instillationsutrustningen. Se bruksanvisningen som medféljer CSTD-enheten fér en
fullstédndig beskrivning av produktberedning med CSTD.

Administreringssatt
Vesiculture ska administreras genom intravesikal instillation.

En urinrorskateter fors in i urinblasan under aseptiska forhallanden. En tillracklig mangd glidmedel
ska anvandas for att undvika trauma pa slemhinnan och for att minska obehaget for patienten i
samband med ingreppet. Blasan maste tommas fore BCG-instillation och patienten ska inte dricka fran
4 timmar fore instillationen till 2 timmar efter instillationen. Fullstandig témning av urinblasan efter
kateterisering minskar mangden kvarvarande smérjmedel som kan ha natt urinblasan innan
Vesiculture instilleras.

Suspensionen instilleras langsamt i den tomma urinblasan med hjalp av katetern, samtidigt som man &r
noga med att inte forcera flodet. Katetern avlagsnas nar instillationen ar avslutad och patienten
instrueras att behalla suspensionen i blasan i 2 timmar, om mojligt. Under denna period ska
suspensionen ha tillracklig kontakt med hela slemhinneytan i urinblasan. Darfor ska patienten inte
immobiliseras. Om patienten ar sangliggande ska patienten vandas fran rygg till mage och vice versa
var 15:e minut. Efter 2 timmar ska patienten tomma den instillerade suspensionen i sittande stallning.

Overdosering

Risken for BCG-infektion kan 6ka vid dverdosering. Om en 6verdosering sker ska patienten
observeras med avseende pd symtom pa systemisk BCG-infektion och, om nodvandigt, behandlas med
lakemedel mot tuberkulos.
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