PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE
Informace pro pouziti, ¢téte pozorné!
BCG-VACCINE SSI

(Mycobacterium bovis (BCG), stratus Danicus 1331)
Prasek pro piipravu injek¢ni suspenze s rozpoustédlem.

SlozZeni
1 ml nafedéné vakciny obsahuje:

Léciva latka:

Mycobacterium bovis attenuatum (BCG), stratus Danicus 1331 0,75 mg
>2,0 x 10°<8,0 x 10° CFU (Zivych zarodk)

zivy, oslabeny kmen

Rozpoustedio:
Natrium-hydrogen-glutamat, heptahydrat siranu horecnatého, hydrogenfosfore¢nan draselny,

Monohydrat kyseliny citronové, monohydrat asparaginu, citronan amonno-zelezity, glycerol 85%, voda na in-
jekei.

Indika¢ni skupina
Vakcina proti tuberkuloze

Charakteristika

BCG VACCINE SSI je ziva lyofilizovana vakcina, piipravena z danského kmene 1331, ktery je oslabenym
kmenem bakterie Mycobacterium bovis (BCG). Vakcina je pouzivana pro prevenci onemocnéni tuberkuldzou,
ale nezarucuje kompletni imunitu.

Indikace
Aktivni imunizace proti tuberkuldze u novorozenci, déti s negativnim tuberkulinovym testem, dospivajicich a
dospélych.

Kontraindikace

Aplikace vakciny je kontraindikovana u osob s nedostate¢nou bunéénou imunitou, véetné osob 1ééenych imuno-
supresivnimi Iéky. Kontraindikaci je 1é¢ba ACTH, kortikosteroidy, cytostatiky, radiacni terapie nebo jiné tera-
pie, u kterych se predpoklada snizeni imunitni odpovedi.

Ockovani se obvykle odklada u osob s akutnim onemocnénim, hore¢kou, zavaznym a/nebo zanétlivym koznim
onemocnénim. Dal§imi stavy, které jsou kontraindikaci pro aplikaci vakciny, jsou nasledujici:

- tuberkul6za v anamnéze

- pozitivni tuberkulinova reakce

- hemoblastozy

“ HIV infekce
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Nezadouci ucinky

Castou reakci na isp&$né ockovani BCG vakcinou SSI je indurace v misté vpichu injekce, kterd se méni v lo-
kalni lokalni 1ézi, ktera mize béhem nékolika dnt ulcerovat. Tato 1éze se obvykle spontanné hoji a zanechava po
sob¢ povrchovou jizvu 2 — 10 mm v praméru u vSech oCkovanych osob. Méné ¢asto muiZe ulcerace pretrvavat v
misté vpichu nekolik mésici. Nedoporucuje se té€sny obvaz.

Velmi Casté je mirné zvétSeni regionalnich lymfatickych uzlin do 1 cm.

ZvétSeni axilarnich lymfatickych uzlin miize nékdy pietrvavat i nékolik mésicti po ockovani.

Mezi nezadouci u€inky vakciny patfi:

Méne Casté Systémové:  bolest hlavy, horecka.
(>1/1000 az <1/100) | Lokalni: zvétseni regionalnich lymfatickych
uzlin nad 1 cm.
Ulcerace az secernujici vied v misté vpichu.
Vzacné (<1/1000) Systémové:  komplikace disseminované BCG,
napiiklad osteitida nebo osteomyelitida.
Alergickeé reakce, véetné anafylaktického Soku.
Lokalni: kolikvujici lymfadenitida, tvorba abscesu.

Béhem sledovani bezpecnosti vakciny po uvedeni na trh byla mezi pacienty , ktefi dostali injekci vakciny za-
znamenana synkopa. Popsany byly také (epileptické) zachvaty a kiece. Nadmérna citlivost na BCG vakcinu
SST miiZze mit za nasledek vznik secernujiciho viedu v misté podani injekce. To mize byt zpasobeno netmysl-
nym podkoznim podanim injekce nebo podanim zvysené davky. Vied je tieba nechat zaschnout, nedrazdit ho a
zabranit jeho otéru (napriklad tésnym oble¢enim). Pro odpovidajici 1é€ebny postup v pfipadé systémovych re-
akci nebo pietrvavajicich lokalnich infekci nasledkem ockovani BCG vakcinou SSI, by mél by vyhledan odbor-
ny lékar.

Velmi vzacné (< 1/10 000) se také mohou vyskytnout systémové komplikace po BCG vakcinaci.
Zahrnuji:
- subkutanni nebo intramuskularni granulomy, obycejné po podani vyssi davky nebo po nespravnim po-
dani.
- keloidni jizvy (pfedevsim u §kolaki), velmi vzacn€ po podani vakciny obsahujici dansky kmen.
- osteomyelitida a/nebo artritida, velmi vzacné po podani vakciny obsahujici dansky kmen
- generalizovana BCG infekce, téméf bez vyjimky u pacientd s poruchou bunééné imunity

Interakce
Jiné ockovani Ize po BCG vakcinaci podat za 2 — 3 mésice, vzdy vsak az po zhojeni lokalni reakce.

Dva tyny pied operaci se neo¢kuje Zivou vakcinou. Ockovat je mozné nejdiive za 2 tydny po rekonvalescenci, za

6 tydna po prodélaném cerném kasli nebo spalnickach, za 6 mésicti po prodélaném zanétu jater nebo infekéni
mononukledze.
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Davkovani a zpiisob podani
Davka pro kojence do 1 roku zivota: 1 x 0,05 ml rozpusténé vakciny, aplikované intradermalng.
Déti od 1 roku a starsi: 1 x 0,1 ml rozpusténé vakciny, aplikované intradermalné.

Ockovani proti tuberkuldoze 1ze provést nejdiive ¢tvrty den po narozeni ditéte. Novorozenci a

kojenci mladsi nez 6 tydnd mohou byt o¢kovani bez piedchozi tuberkulinové zkousky.

Kojenci od 6 tydnu véku vyse by neméli byt ockovani bez piedchozi tuberkulinové zkousky provedené metodou
Mantoux.

Po dosazeni véku 6 tydnli by o¢kovani nemélo byt provaddéno, dokud neni proveden Mantoux tuberkulinovy
kozni test a neni vyhodnocen jako negativni.

Pteockovani proti tuberkuloze : WHO pieockovani proti tububerkul6ze nedoporucuje provadét.
Zpisob podani

POUZE PRO INTRADERMALNI{ APLIKACI !
Vakcinu BCG mohou podéavat pouze pracovnici vyskoleni v intradermalni aplikaci o¢kovacich latek.

Doporucuje se aplikovat injekci nad spodni tipon deltového svalu (ptiblizné mezi horni a stéedni tietinou paze).
Lyofilizat se rozpousti jedin¢ s dodavanym rozpoustédlem SSI. Sterilni injekéni stiikackou se premisti presné
1,0 ml rozpoustédla do lahvic¢ky s 10 davkami. Lahvicku je treba nékolikrat opatrné obratit, aby se lyofilizovana
vakcina uplné rozpustila. Je nutné jemné protiepat lahvi¢ku s rozpusténou vakcinou pied odebranim kazdé jed-
notlivé davky. Vakcina se nesmi prudce a silné protfepavat. Pro kazdou aplikaci se pouzije sterilni injek¢ni
stiikacka a sterilni kratka injekcni jehla (25G nebo 26G x 10 mm). Misto aplikace se ocisti

bezbarvym dezinfekénim roztokem, ktery musi pied aplikaci vakciny fadné zaschnout. Nesmi se pouZzivat auto-
maticky aplikator injekci. Injekce musi byt aplikovana pomalu do vrchni vrstvy kuize, protoze injekce podana
prilis hluboko zvysuje riziko vzniku abscesu.

Téhotenstvi a kojeni

Nejsou dostupné Klinické udaje, které by potvrdily bezpe¢nost BCG vakcinace béhem téhotenstvi a kojeni.
Nejsou znamy zadné piipady pfenosu BCG na nenarozené déti. Je doporuceno v téhotenstvi neockovat BCG
vakcinou (zvlasté v ¢asnych mésicich teéhotenstvi), protoze BCG je Ziva, oslabena vakcina, a odlozit o¢kovani az
po porodu, pokud by riziko nakazenim bakterii Mycobacterium tuberculosis nebylo extrémné vysoké. Pokud je
znamo, o¢kovani béhem kojeni nepiedstavuje zadné riziko pro kojené dité.

Upozornéni
Nespravné aplikovana injekce (podkozni) nebo predavkovani zvysuje riziko vzniku abscesu v misté vpichu ne-
bo hnisavého zanétu miznich uzlin a mize mit za nasledek vznik vyraznych jizev.

BCG Vaccine SSI nesmi byt v zadném piipadé misena s jinymi injekénimi ptipravky.

Neni znamo, ze by podani vakciny ovlivnilo pozornost pii fizeni motorovych vozidel a pfi obsluze stroju

Doba pouZzitelnosti
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Lyofilizované Mycobacterium bovis attenuatum (BCG) stratus Danicus 1331 :

12,18 nebo 24 mésici v zavislosti na mnoZstvi zivych zarodka CFU v dobé testovani :
12 mésicii - 3,6 x 10° - 4,3 x 10°

18 mésica - 4,4 x 10° - 5,0 x 10°

24 mésici — 5,1 x 10° - 8,0 x 10°

Rozpoustédlo : 36 mésici

Uchovavani
Lyofilizovana BCG VACCINE SSI musi byt uchovavana a prepravovana pfti teploté 2°C - 8°C.

Vakcina musi byt uchovavana v piivodnim vnitinim obalu, aby byla chranéna pred svétlem. Uginnost BCG vak-
ciny muze byt zhorsena i po velmi kratkém vystaveni pfimému slunci nebo rozptylenému dennimu svétlu (i v
mistnosti).

Rekonstituovana vakcina mize byt uchovana pti teploté +2°C az +8°C nejdéle 4 hodiny. Z mikrobiologického
hlediska, pokud zpisob rekonstituce nevylouéi riziko mikrobiologické kontaminace, ptipravek ma byt pouzit
okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po rozpusténi pied pouzitim jsou
v odpoveédnosti uzivatele.

Rozpoustédlo SST musi byt uchovavano pfi teploté 2°C - 25°C. Musi byt chranéno pied mrazem.

Varovani
Ptipravek nesmi byt pouzit po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vnéjsim i vnitinim obale!
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti!

Jakakoli rozpusténa vakcina zbyvajici po 4 hodinach od rozpusténi musi byt vhodnym zptisobem znehodnocena.

Velikosti baleni

Lahvicky 10 x 10 davek po 0,1 ml (20 davek po 0,05 ml pro kojence do 1 roku ) + 10 lahvi¢ek rozpoustédla,
kazda o obsahu 1 ml.

Lahvicky 10 x 20 davek po 0,1 ml (nebo 40 davek po 0,05 ml pro kojence do 1 roku) + 10 lahvicek rozpouste-
dla , kazda o obsahu 2 ml.

Datum posledni revize
2.12. 2009
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