PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE
Informace pro pouZiti, ététe pozorng!
BCG-VACCINE SSI

(Mycobacterium bovis (BCG), stratus Danicus 1331)
Prasek pro péipravu injekéni suspenze s rozpoustlem.

SloZeni
1 ml nged®né vakciny obsahuje:

Léciva latka:

Mycobacterium bovis attenuatfaCG), stratus Danicus 1331 0,75 mg
>2,0x160<8,0x 16 CFU (zivych zarodk)

Zivy, oslabeny kmen

Rozpougdlo:
Natrium-hydrogen-glutamét, heptahydrat sirantetratého, hydrogenfosfatean draselny,

Monohydrat kyseliny citronové, monohydrat asparaggitronan amonno-Zelezity, glycerol 85%, vodama
jekci.

Indika éni skupina
Vakcina proti tuberkul6ze

Charakteristika

BCG VACCINE SSiI je ziva lyofilizovana vakcinaiipravena z danského kmene 1331, ktery je oslabenym
kmenem bakteridlycobacterium boviBBCG). Vakcina je pouzivana pro prevenci onemdottuberkulézou,
ale nezartuje kompletni imunitu.

Indikace
Aktivni imunizace proti tuberkul6ze u novorozénditi s negativnim tuberkulinovym testem, dospivalicc
dosglych.

Kontraindikace

Aplikace vakciny je kontraindikovana u osob s néatenou burénou imunitou, ¥etrg osob I€enych imuno-
supresivnimi 1éky. Kontraindikaci jedéa ACTH, kortikosteroidy, cytostatiky, radid terapie nebo jiné tera-
pie, u kterych sefpdpoklada snizeni imunitni odpo.

Oc¢kovani se obvykle odklada u osob s akutnim onesoom hor€kou, zavaznym a/nebo zgdlivym koznim
onemocgnim. DalSimi stavy, které jsou kontraindikaci pptikaci vakciny, jsou nasledujici:

- tuberkul6za v anamnéze

- pozitivni tuberkulinova reakce

- hemoblastozy

" HIV infekce
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Nezadouci &inky

Castou reakci na U&né ¢kovani BCG vakcinou SSI je indurace v raigpichu injekce, ktera sedmi v lo-
kalni lokélni 1ézi, ktera rive kEhem rékolika dni ulcerovat. Tato 1éze se obvykle spont&hpji a zanechava po
sok& povrchovou jizvu 2 — 10 mm v iméru u vSech &ovanych osob. Méncasto niize ulcerace igtrvavat v
mis& vpichu rékolik mésial. Nedoportiuje se &sny obvaz.

Velmi ¢asté je mirné z4Seni regionélnich lymfatickych uzlin do 1 cm.

ZvétSeni axilarnich lymfatickych uzliniide rekdy pretrvavat i gkolik mésial po ackovani.

Mezi nezadoucidinky vakciny pai:

Mérg ¢asté Systémové:  bolest hlavy, héta.
(>1/1000 az <1/100) Lokalni: z\WtSeni regionalnich lymfatickych
uzlin nad 1 cm.
Ulcerace az secernujicied v mist vpichu.
Vz4cné (<1/1000) Systémové:  komplikace dissemin@\BOG,
nagiklad osteitida nebo osteomyelitida.
Alergické reakce, detre anafylaktického Soku.
Lokalni: kolikvujici lymfadenitida, tvorba abscesu.

Béhem sledovani bezpmosti vakciny po uvedeni na trh byla mezi pacientigi dostali injekci vakciny za-
znamendna synkopa. Popsany byly také (epileptiz&éhvaty a tece. Nadngrnd citlivost na BCG vakcinu
SSI mize mit za nasledek vznik secernujicihi@du v mist podani injekce. To fize byt zfisobeno nedmysl-
nym podkoznim podanim injekce nebo podanim zvy8émky. \fed je teba nechat zaschnout, nedrazdit ho a
zabranit jeho @&ru (nagiklad €snym obléenim). Pro odpovidajici débny postup v iipads systémovych re-
akci nebo fetrvavajicich lokalnich infekci nasledkentkovani BCG vakcinou SSI, byanby vyhledan odbor-

ny léka.

Velmi vzacr (< 1/10 000) se také mohou vyskytnout systémovegiikace po BCG vakcinaci.
Zahrnuiji:
- subkutanni nebo intramuskularni granulomy, &&i¢ po podani vyssi davky nebo po nespravnim po-
dani.
- keloidni jizvy (gredevSim u Skolak, velmi vzacg po podani vakciny obsahujici dansky kmen.
- osteomyelitida a/nebo artritida, velmi vzégo podani vakciny obsahujici dansky kmen
- generalizovana BCG infekce, téitbez vyjimky u paciefits poruchou bufgné imunity

Interakce
Jiné @kovani Ize po BCG vakcinaci podat za 2 —&foe, vzdy vSak az po zhojeni lokalni reakce.

Dva tyny [fed operaci se nékuje Zivou vakcinou. €kovat je mozné neffive za 2 tydny po rekonvalescenci, za

6 tydni po prodlanémcerném kasli nebo spatthiach, za 6 msidil po prodlaném zagtu jater nebo infedni
mononukledze.

2/4



Davkovani a zpisob podani
Davka pro kojence do 1 roku Zivota: 1 x 0,05 nasEné vakciny, aplikované intraderméln
Déti od 1 roku a starSi: 1 x 0,1 ml rozpirs# vakciny, aplikované intraderméln

Oc¢kovani proti tuberkuldze Ize provést ndye étvrty den po narozeni dfe. Novorozenci a

kojenci mladsi nez 6 tydrmohou byt ¢kovani bez pedchozi tuberkulinové zkousky.

Kojenci od 6 tydi véku vySe by nerli byt o¢kovani bez pedchozi tuberkulinové zkouSky provedené metodou
Mantoux.

Po dosaZenigku 6 tydni by aikovani nemilo byt provadno, dokud neni proveden Mantoux tuberkulinovy
kozni test a neni vyhodnocen jako negativni.

Preatkovani proti tuberkul6ze : WHOr@atkovani proti tububerkul6ze nedopouje provadt.
Zpiusob podani

POUZE PRO INTRADERMALNI APLIKACI !
Vakcinu BCG mohou podavat pouze pracovnici vySkotemtradermalni aplikacidkovacich latek.

Doporuiuje se aplikovat injekci nad spodni ipon deltovébalu (fFiblizné mezi horni a gedni tetinou paze).
Lyofilizat se rozpousti jedihs dodavanym rozpoustiem SSI. Sterilni injedni stikackou se pemisti pesre
1,0 ml rozpou&dla do lahwiky s 10 davkami. Lahtku je teba rkolikrat opatré obratit, aby se lyofilizovana
vakcina Upl& rozpustila. Je nutné jeramprotepat lahwiku s rozpu&nou vakcinou fed odebranim kazdé jed-
notlivé davky.Vakcina se nesmi prudce a sithprotiepavat. Pro kazdou aplikaci se pouzije sterilni irjak
stifkacka a sterilni kratkd injeki jehla (25G nebo 26G x 10 mm). Misto aplikacedsti

bezbarvym dezinfakim roztokem, ktery musiied aplikaci vakcinyadre zaschnout. Nesmi se pouzivat auto-
maticky aplikator injekci. Injekce musi byt apliklma pomalu do vrchni vrstvyike, protoze injekce podana
piilis hluboko zvySuje riziko vzniku abscesu.

Téhotenstvi a kojeni

Nejsou dostupné klinické Udaje, které by potvriédzpé&nost BCG vakcinaceshem thotenstvi a kojeni.
Nejsou znamy Zadné&ipady genosu BCG na nenarozen&idJe doportieno v Ehotenstvi ne¢kovat BCG
vakcinou (zvlagtv casnych nisicich &hotenstvi), protoze BCG je ziva, oslabena vakcinadlozit @kovani az
po porodu, pokud by riziko nakazenim bakterii Myacterium tuberculosis nebylo extré&wysoké. Pokud je
znamo, 8kovani hem kojeni nefedstavuje Zadné riziko pro kojenéidit

Upozornéni
Nesprave aplikovana injekce (podkozni) nebedavkovani zvysuje riziko vzniku abscesu v gnigiichu ne-
bo hnisavého z#&tu miznich uzlin a five mit za nasledek vznik vyraznych jizev.

BCG Vaccine SSI nesmi byt v Zadnétippd misena s jinymi injelnimi péipravky.

Neni znamo, Ze by podani vakciny ovlivnilo pozotmiisiizeni motorovych vozidel aipobsluze straj

Doba pouzitelnosti
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Lyofilizované Mycobacterium bovis attenuatum (BCG)stratus Danicus 1331 :
12,18 nebo 24 siai v zavislosti na mnozstvi zivych zarodik CFU v dobkg testovani :
12 mésiai - 3,6 x 16 - 4,3 x 106

18 mésiai - 4,4 x 16 - 5,0 x 16

24 mésiai — 5,1 x 16 -8,0x 16

Rozpousgdlo : 36 mésial

Uchovavani
Lyofilizovana BCG VACCINE SSI musi byt uchovavangrapravovanaip teplog¢ 2°C - 8°C.

Vakcina musi byt uchovavana syodnim vnitnim obalu, aby byla chréna pged setlem. Utinnost BCG vak-
ciny mize byt zhorSena i po velmi kratkém vystavefif@@mu slunci nebo rozptylenému dennimatlsv(i v
mistnosti).

Rekonstituovana vakcinaie byt uchovanaipteplo# +2°C az +8°C nejdéle 4 hodiny. Z mikrobiologického
hlediska, pokud zisob rekonstituce nevylouriziko mikrobiologické kontaminace fipravek ma byt pouzit
okamzit. Pokud neni pouZzit okamgjtdoba a podminky uchovavarigravku po rozpushi pred pouZzitim jsou

v odpowdnosti uZivatele.

Rozpou&tdlo SSI musi byt uchovavandi peplot 2°C - 25°C. Musi byt chré&no pred mrazem.

Varovani
Pripravek nesmi byt pouzit po uplynuti doby pouzitsiin uvedené na ¥sim i vnittnim obale!
Uchovévejte mimo dosah a dohlegtid

Jakakoli rozpugna vakcina zbyvajici po 4 hodinach od rozgniSinusi byt vhodnym Zgobem znehodnocena.

Velikosti baleni

Lahvicky 10 x 10 davek po 0,1 ml (20 davek po 0,05 mikmj@nce do 1 roku ) + 10 laléek rozpousidla,
kazda o obsahu 1 ml.

Lahvicky 10 x 20 davek po 0,1 ml (nebo 40 davek po &0pro kojence do 1 roku) + 10 lakek rozpoust-
dla, kazda o obsahu 2 ml.

Datum posledni revize
2.12. 2009
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