Informace pro pouziti, ¢téte pozorné!

BCG VACCINE SSI
(Mycobacterium bovis (BCG) stratus Danicus 1331)
inj. sicc.

Statens Serum Institut
5 Artillerivej

2300 Copenhagen S
Dansko

Slozeni
1 ml naredéné vakciny obsahuje :

U¢inné létka:

Mycobacterium bovis (BCG) stratus Danicus 1331
0,75 mg

02,0 x 10° O 8,0 x 10° CFU (Zivych zarodkd)

Zivé, oslabené bakterie

Rozpoustédio:

Natrium hydrogenglutamat, siran horecnaty, hydrogenfosfore¢nan draselny, monohydrat
citronové kyseliny, monohydrat asparaginu, citronan amonno-zelezity, glycerol 85%,
voda na injekci.

Indikacni skupina
Imunopreparat, vakcina proti tuberkuléze

Charakteristika

BCG VACCINE SSI je ziva lyofilizovana vakcina, pfipravena z danského kmene 1331,
ktery je oslabenym kmenem bakterie Mycobakterium bovis (BCG). Vakcina je pouzivana
pro prevenci tuberkuldzy, ale nezaruc¢uje kompletni imunitu.

Indikace
Aktivni imunizace proti tuberkuldze u novorozencl, u tuberkulin negativnich déti,
dospivajicich a dospélych.

Kontraindikace

Aplikace vakciny je kontraindikovana u osob s nedostate¢nou bunécénou imunitou, véetné
osob lécenych imunosupresivnimi léky. Kontraindikaci je 1écba ACTH, kortikosteroidy,
cytostatiky, radiacni terapie nebo jiné terapie, u kterych se predpoklada snizeni imunitni
odpovédi.

Osoby infikované virem lidské immunodeficience (HIV) : podle doporuceni WHO, HIV
infikovani novorozenci bez klinickych pfiznakd onemocnéni mohou byt o¢kovany podle
standardniho schématu. Osobam s klinickymi priznaky AIDS nesmi byt BCG vakcina
NIKDY aplikovéna.

Ockovani se obvykle odklddd u osob s akutnim onemocnénim, horeckou, zavaznym
a/nebo zanétlivym koznim onemocnénim.

Dalsimi stavy, které jsou kontraindikaci pro aplikaci vakciny, jsou nasledujici :

- tuberkuléza v anamnéze

- pozitivni tuberkulinova reakce

- hemoblastézy

Nezadouci Gcinky
Lokalni reakce po ockovani BCG vakcinou jsou obvyklé. V misté vpichu se objevuje
zatvrdnuti, které se méni v drobnou 1ézi, ze které mize b&hem nékolika tydnl vzniknout
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drobny vridek. Ten se obvykle spontanné hoji a zanechava po sobé povrchovou jizvu 2-
10 mm v prdméru témeéF u vsech o¢kovanych osob. Ziidka mize viidek v mist& vpichu
pretrvavat nékolik mésicl. Nedoporuluje se tésny obvaz.

Obvyklé je malé zvétSeni (OO1cm) mistnich lymfatickych uzlin (v podpazi, nad kli¢ni
kosti, na levé strané krku) po kratkou dobu. ZvétSeni podpaznich lymfatickych uzlin se
mGZe nékdy vyskytovat i nékolik mésicl po ockovani. Velmi zfidka se mdZe vyskytnout
zanét miznich uzlin s kolikvaci (zméknutim). Je to nezdvazné onemocnéni, které se
spontanné vyhoji, ackoli ¢asto velice pomalu.

V mist& vpichu mizZe vzniknout viidek nebo absces veti ne? 1 cm. Vyjime&n& mize
vzniknout keloidni jizva. Abscesy a keloidni jizvy se objevuji ¢astéji po nespravné aplikaci
nebo po predavkovani. Velice vzacné se mlZe vyskytnout zanét kostni dfend, zanét
kloubu nebo generalizovana BCG infekce.

Interakce

Jiné o¢kovani Ize po BCG primovakcinaci podat za 12 tydnl, po revakcinaci za 8 tydnd,
vzdy v8ak aZ po zhojeni lokdlni reakce. U novorozencl HBsAg pozitivhich matek, ktefi
jsou ve zvysSeném riziku tuberkuldzni infekce, se do 12 hodin po narozeni aplikuje
imunoglobulin proti hepatitidé B a BCG vakcinace se provede v radném terminu mezi 4.
dnem a 6. tydnem Zivota. U novorozencl HBsAg pozitivnich matek, ktefi nejsou ve
zvyseném riziku tuberkuldzni infekce, se aplikuje nejprve vakcina proti hepatitidé B v
predepsanych intervalech a BCG vakcinace se provede mezi 7. a 12. mésicem zivota na
zakladé predchozi negativni tuberkulinové reakce.

Tyto informace plati za predpokladu, Ze reakce na ockovani zcela ustoupily a neobjevily
se zadné komplikace.

Dva tydny pred operaci se neockuje zivou vakcinou. OCkovat je mozné nejdfive za 2
r . r o v 7 v r v . v 7

tydny po rekonvalescenci, za 6 tydnu po prodelanem cerném kasli nebo spalnickach, za 6
v s O v r 7 v . . v 7 r

mesicu po prodelaném zanétu jater nebo infek¢ni mononukleoze.

Davkovani a zplisob podani

Davka pro novorozence do 1 roku zivota : 1 x 0,05 ml rozpusténé vakciny, aplikované
nitrokozné.
Déti od 1 roku, dospivajici a dospéli : 1 x 0,1 ml rozpusténé vakciny, aplikované
nitrokozné.

Zakladni ockovani proti tuberkuldze se provede nejdrive Ctvrty den a nejpozdéji v Sestém
tydnu po narozeni ditéte. Novorozenci a kojenci mladsi nez 6 tydni mohou byt oc¢kovani
bez predchozi tuberkulinové zkousky.

Ockovani jedinci od 6 tydnl vé&ku vy$e by neméli byt olkovani bez predchozi
tuberkulinové zkousky metodou Mantoux.

PFi negativnim vysledku tuberkulinové zkousky ve druhém a jedenactém roce véku se
déti preockuji proti tuberkuléze. Ve druhém roce véku ditéte se vSak tuberkulinova
zkouska provede jen u déti, které nemaji prokazatelnou jizvu po ockovani provedeném v
novorozeneckém obdobi. Uspé&3nost ockovani mize byt ovéfena nejdfive 3- 4 mésice po
ockovani zjisténim jizvy v misté ockovani.

ZpUsob podani

POUZE PRO NITROKOZNI APLIKACI !

Doporucuje se aplikovat injekci nad distalni Upon deltového svalu (pfiblizné mezi horni a
stfedni tfetinou paze).

Lyofilizat se rozpousti jediné s dodavanym rozpoustédlem SSI. Sterilni injek¢ni stfikackou
se premisti presné 1,0 ml rozpoustédla do lahvicky s 10 davkami nebo 2,0 ml
rozpoustédla do lahvicky s 20 davkami. Lahvicku je tfeba nékolikrat opatrné obratit, aby
se lyofilizovana vakcina Uplné rozpustila. Je nutné jemné protfepat lahvicku
s rozpusténou vakcinou pred odebranim kazdé jednotlivé davky. Vakcina se nesmi
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prudce a silné protFepavat. Pro kazdou aplikaci se pouzije sterilni injek¢ni strikacka a
sterilni kratka injekcni jehla (25G nebo 26G x 10mm). Misto aplikace se ocisti bezbarvym
desinfekCénim roztokem, ktery musi pfed aplikaci vakciny Ffadné zaschnout. Nesmi se
pouzivat automaticky aplikator injekci. Injekce musi byt aplikovana pomalu do vrchni
vrstvy klZe, protoze injekce podand pfili§ hluboko zvy$uje riziko vzniku abscesu.

Téhotenstvi a kojeni

Nejsou dostupna klinickd data ktera by potvrdila bezpe¢nost BCG vakcinace béhem
téhotenstvi a kojeni.

Nejsou znamy zadné pripady prenosu BCG na nenarozené déti. Je doporuceno
v téhotenstvi neockovat BCG vakcinou (zvlasté v ¢asnych meésicich téhotenstvi), protoze
BCG je ziva, oslabend vakcina, a odlozit ockovani az po porodu, pokud by riziko
nakazenim bakterii Mycobacterium tuberculosis nebylo extrémné vysoké. Pokud je
znamo, ockovani béhem kojeni nepfedstavuje zadné riziko pro kojené dité.

Upozornéni

Nespravné aplikovana injekce (podkozné) nebo predavkovani zvysuje riziko hnisavého
zané&tu miznich uzlin a mize mit za nasledek vznik vyraznych jizev.

Jedinci, ktefi po o¢kovani méli komplikace, véetné vzniku keloidnich jizev, by neméli byt
revakcinovani.

BCG Vaccine SSI nesmi nikdy byt smisena s jinymi injekénimi pfipravky.

Uchovavani
Lyofilizovana BCG VACCINE SSI musi byt uchovavana a dopravovana pfi teploté +2 °C az
+8 °C.

Musi byt uchovédvana v plvodnim vnitfnim obalu. U&innost BCG vakciny mlze byt
zhorSena i po velmi kratkém vystaveni pfimému slunci nebo rozptylenému dennimu
svétlu (i v mistnosti).

Rozpudténd vakcina mdZe byt uchovana pti teploté +2°C az +8 °C nejdéle 4 hodiny.
Z mikrobiologického hlediska, pokud zplsob tedé&ni nevylouéi riziko mikrobiologické
kontaminace, pfipravek ma byt pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani pripravku po rozpusténi prfed pouzitim jsou v odpovédnosti
uzivatele.

Rozpoustédlo SSI musi byt uchovavano pfi teploté +2 °C az +25 °C. Musi byt chranéno
pred mrazem.

Varovani

Pripravek nesmi byt pouZit po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na vné&jsim i vnitifnim
obale!

Uchovavejte mimo dosah déti!

Velikost baleni

Lahvicky 10 x 10 davek po 0,1ml (20 davek po 0,05ml pro novorozence do 1 roku) + 10
lahvicek rozpoustédla, kazda o obsahu 1 ml

Lahvi¢ky 10 x 20 davek po 0,1 ml (40 davek po 0,05ml pro novorozence do 1 roku) + 10
lahvicek rozpoustédla, kazda o obsahu 2 ml

Datum posledni revize
16.10.2000



