
Verkorte productinformatie BM ONCO BCG 50 en BM ONCO BCG 100 poeder voor 
suspensie voor intravesicaal gebruik. 

Samenstelling: 1 flacon met het poeder bevat levende verzwakte Bacillus Calmette-Guérin, 
Braziliaanse BCG Moreau-substam – 50 en 100 mg. 1 flacon BM ONCO BCG 50 bevat 150 – 
600 miljoen levende BCG. 1 flacon BM ONCO BCG 100 bevat 300 – 1200 miljoen levende 
BCG. Indicaties: Het geneesmiddel is bestemd voor gebruik bij de behandeling van 
oppervlakkige, epitheliale, niet-invasieve blaastumoren (urotheelcarcinoom Ta, Tis, T1). 
Contra-indicaties: Overgevoeligheid voor de werkzame stof of vermelde hulpstoffen, 
symptomatische infecties van de urinewegen en  macroscopische hematurie. Belangrijkste 
waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik: Voordat de behandeling wordt gestart, moet 
een intradermale tuberculinetest bij de patiënt worden uitgevoerd. In geval van een zeer sterke 
induratie of wanneer de diameter ervan meer dan 1 cm bedraagt moet worden afgezien van de 
geplande immunotherapie. Na afronding van een behandeling van 6 weken moet de 
intradermale tuberculinetest worden herhaald om het effect van de behandeling op de algemene 
immunoreactiviteit van de patiënt te beoordelen. De BCG-suspensie voor intravesicaal gebruik 
dient vlak voor de procedure te worden voorbereid. Er moeten voorzorgsmaatregelen worden 
getroffen voor het geval dat behandeling van complicaties als gevolg van tuberculostatica of 
allergieën nodig is.  Het wordt aanbevolen de instillatie van BM ONCO BCG bij patiënten met 
traumatische katheterisatie of andere beschadigingen aan de urethra of blaasmucosa uit te 
stellen totdat de beschadiging van de mucosa is genezen. Glijmiddelen die tijdens het inbrengen 
van de katheter worden gebruikt, mogen geen tuberculostatica bevatten. Na toediening van het 
geneesmiddel dient de hoeveelheid vocht die binnen 24 uur na de eerste mictie wordt 
ingenomen, te worden verhoogd. In die tijd moeten ten minste 12 glazen vocht worden 
ingenomen. De patiënt moet worden gewezen op de mogelijkheid van late opvlamming van 
een latente BCG-infectie en worden voorgelicht over de acties die moeten worden ondernomen 
als symptomen zoals koorts en gewichtsverlies door onbekende oorzaak optreden. Bij 
vermoeden van een opvlamming van een latente BCG-infectie dient een arts gespecialiseerd in 
infectieziekten te worden geraadpleegd. Bijwerkingen: Na toediening van BM ONCO BCG 
kunnen de volgende symptomen optreden: allergische reactie, die zich kan manifesteren als 
ademhalingsproblemen, hoesten, huiduitslag en gezichtsoedeem; tuberculose-infectie, die zich 
kan manifesteren als hoesten, hoge koorts die langer dan 12 uur aanhoudt (temperatuur hoger 
dan 39,5°C) of koorts die langer dan 2 dagen aanhoudt (temperatuur hoger dan 38,5°C), 
inclusief een opvlamming van een latente infectie; gele ogen of gele huid; grijs- of witachtige 
ontlasting; koorts (temperatuur lager dan 38,5°C) met koude rillingen, hoofdpijn, spier- en 
gewrichtspijn die langer dan 2 dagen aanhoudt; pijn tijdens het urineren of overmatig urineren; 
panoftalmie; hematurie. Laesies met tuberculeus granulatieweefsel zijn ook in de lever 
waargenomen. De meest voorkomende complicatie is cystitis. Er zijn ook ernstiger 
bijwerkingen van de behandeling bekend, zoals tuberculeuze ontsteking van de binnenste laag 
van de blaaswand, prostatitis en/of epididymitis met verkazende necrotische laesies. Bij deze 
patiënten moet behandeling met het geneesmiddel absoluut worden gestaakt. 
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