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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
BCG - VACCINE BEHRING (Bacillus Calmette Guérin - Copenhagen 1331)

2. SLOZENI KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI

1 oCkovaci davka (0,1 ml suspenze) obsahuje:

Ucinna latka:

Bacillus Calmette Guérin (atenuované) 100 000 - 300 000 V.U.*
(kmen Copenhagen 1331)

* V.U. = zivé zarodky

3. LEKOVA FORMA
Ampule pFipravku obsahuje lyofilizovanou vakcinu bez konzervacnich latek. Rozpusténim v pfilozeném
fyziologickém roztoku se vytvofi bezbarvé suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Indikace

Aktivni imunizace proti tuberkuléze novorozencd a tuberkulin-negativnich jedinci v kterémkoli véku,
vystavenych mozné nakaze tuberkuldzou.

4.2. Davkovani a zpdsob podani
4.2.1. Davkovani
Pro vSechny ocCkované je jednotna davka 1 x 0,1 ml.

4.2.2. Zplisob podani

Vakcina musi byt podana prisné jako intradermalni injekce!!!

a) Doba ockovani

Zakladni ockovani proti tuberkuléze se provede nejdfive Ctvrty den a nejpozdéji v Sestém tydnu po
narozeni ditéte. Novorozenci a kojenci mlad$i neZz 6 tydnd mohou byt ockovani bez predchozi
tuberkulinové zkousky. O&kovani jedinci od 6 tydn{ v&ku vy3e by neméli byt o&kovani bez predchozi
tuberkulinové zkousky s pouzitim 2 TU (tuberkulinovych jednotek) metodou Mendel-Mantoux
(TUBERCULIN PPD RT23).

PFfi negativnim vysledku tuberkulinové zkousky ve druhém a jedenactém roce véku se déti preocCkuji
proti tuberkuldze. Ve druhém roce véku ditéte se vsSak tuberkulinova zkouska provede jen u déti, které
nemaji prokazatelnou jizvu po ockovani provedeném v novorozeneckém obdobi.

U osob mladsich 30 let, které jsou vystaveny zvySenému nebezpeci nakazy tuberkuldézou v rodinném
prostiedi, se provadé&ji zkousky v ro¢nich Ih{tach a negativné reagujici osoby se preockuji.

b) Postup pfi ockovani

Pfed otevienim ampule je nutné se presvéddit, Ze lyofilizovana substance je u dna ampule. Substance
se rozpusti jemnym protfepanim s dodanym rozpoustédlem. K zajisténi dokonalého (rovnomérného)
rozpusténi se roztok nékolikrat natdhne do stfikacky a vytlaci zpét do ampule. K dosazeni presné
davky je duleZité pridat Uplné mnozstvi rozpoustédla (1 ml). Ampule obsahuje dostate¢né mnoZstvi
vakciny, aby se z ného pfi spravném natahovani ziskalo nejméné 5 davek po 0,1 ml.

ProtoZe vakcina a rozpoustédlo neobsahuji zadné konzervacni Cinidlo, k zajisténi slerility a Gcinnosti
vakciny je nezbytné dodrzeni aseptickych podminek béhem rozpousténi a natahovani injekce. Po
rozpusténi musi byt vakcina okamzité pouzita (nebezpeci kontaminace, ztraty ucinnosti).

Uéinnost o¢kovani mdZze byt snizena pokud jsou vakcina nebo solvent kontaminovany dezinfekénimi
latkami. Proto je nutné se presvédcit pred ockovanim, ze injekéni plocha je sucha.

Podévani vakciny musi byt pfisné jako intradermalni injekce 0,1 ml do horni Casti levé paze nebo do
levého stehna. Pokud byla vakcina podana spravné, objevi se bledy pupen.

Jestlize injek¢ni jehla pronikla pfilis hluboko, je nutné aplikaci prerusit a podat vakcinu na jiné misto.
Ulcerace a/nebo lymfadenilida se mohou objevit v dlsledku nespravné injekéni techniky nebo po
podani pfilis vysoké davky.



Nesmi se podat intravaskularné!!!

c) Vyhodnoceni

Uspésnost o¢kovani mize byt ovéfena nejdiive 3 mésice po ockovani zjisténim jizvy v misté okovani,
pfipadné aplikaci tuberkulinového testu, neni-li jizva patrna. Pokud je vysledek testu negativni, mize
se opakovat BCG vakcinace je-li to nezbytné.

Véechna o¢kovani musi byt zaznamenana Iékafem do o¢kovaciho prikazu s uvedenim nazvu pFipravku
(obchodni nazev) a disla sarze.

4.3. Kontraindikace

Oc&kovani osob akutné nemocnych (véetné tuberkulézou) a novorozencl s hmotnosti niz&i nez 2 500 g
by mélo byt odlozeno.

BCG vakcina je kontraindikovana v nasledujicich pfipadech:

- tuberkuléza v anamnéze;

- pozitivni reakce na tuberkulinovy test;

- vrozena, ziskana nebo iatrogenni imunodeficience. V pfipadé predpokladaného imunitniho defektu by
meélo byt ockovani odlozeno az do vyjasnéni diagndzy;

- téhotenstvi, oCkovani v obdobi laktace je mozné;

- zanétliva kozni onemocnéni;

- hemoblastdzy;

- |écba kortikoidy a imunosupresivnimi léky.

Dva tydny pred operaci by nemélo byt provadéno ockovani zZivou vakcinou. Ockovat Ize nejdfive dva
tydny po rekonvalescenci, 6 tydnl po prod&laném &erném kadli nebo spalni¢kach, 6 mésici po
prodélané hepatitidé.

Jedinci, u nichz se po ockovani objevily komplikace nebo ktefi maji sklon k tvorbé keloidnich jizev, by
neméli byt revakcinovani proti tuberkuléze.

4.4. Specialni upozornéni

Otoky miznich uzlin dosahujici velikosti mandle vyzaduji tuberkulostatickou 1é¢bu (8 mg INH na kg
télesné hmotnosti jednou denné asi 4-6 tydn(, pokud je tendence k tvorb& abscesl na miznich
uzlindch, a zatim se neobjevily klinické ptiznaky). Vznik abscest na miznich uzlindch vyZaduje
chirurgickou 1éCbu (excize tj. vyfiznuti miznich uzlin doprovazené |écbou INH ve vysSe uvedenych
davkach).

Lécba BCG granulomatozy: tuberkulostaticka lIéCba a imunodiagnostické vyjasnéni.

NelUmysIné intravaskularni podani mize vyvolat reakci podobnou $oku. Okamzita terapie podle stupné
zavaznosti: katecholaminy i.v., vysoké davky kortikosteroid{, dopInéni krevniho objemu, kyslik.

V pripadech nespravné injekcni techniky by méla byt pacientovi poskytnuta 6 tydenni Iécba INH
(hydrazid kyseliny isonikotinové).

U pacientd prodé&lavajicich imunosupresivni terapii nebo s vrozenou nebo ziskanou imunodeficieci méze
dojit k rozvinuti infekce vyvolané BCG bakterii.

4.5. Interakce s jinymi léky

Intervaly pro ostatni oCkovani:

Neni nutné dodrzovat zadné intervaly pro ocCkovani vakcinami obsahujicimi inaktivované patogeny,
antigeny, toxoidy nebo odpovidajici kombinace nebo pro ockovani Zivou tyfovou vakcinou.

Zivé vakciny mohou byt podany soucasné, pokud soucasné nebyly podany, je vSeobecné doporucovany
interval mezi aplikacemi zivych vakcin nejméné 4 tydny.

U novorozencl HBsAg pozitivnich matek, ktefi jsou ve zvy$eném riziku tuberkuldzni infekce, se do 12
hodin po narozeni aplikuje imunoglobulin proti hepatitidé B a BCG vakcinace se provede v fadném
terminu mezi 4. dnem az 6. tydnem zivota.

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

4.6. Téhotenstvi a laktace
Ockovani béhem téhotenstvi nesmi byt provadéno.
Ockovani v obdobi laktace je mozné.

4.7. Moznost sniZzeni pozornosti pFi Fizeni motorovych vozidel a obsluze stroji

Neni znamo, Ze by podani vakciny ovlivnilo pozornost pfi fizeni motorovych vozidel a pfi obsluze
.0

stroju.



4.8. Nezadouci Udinky

V misté injekce se mohou objevit béhem meésice po podani BCG vakciny lividni uzliky velikosti hrachu s
nebo bez kolikvace a sekrece v centru.

Toto je normalni reakce na o¢kovani a nevyzaduje 2adnou Ié¢bu. BCG kozni 1éze by méla byt z divodu
snadného hojeni ponechana za pfistupu vzduchu.

Ulcerace v misté injekce se mize objevit dokonce i pfi spravné injekéni technice (viz zplsob podani),
ale méla by se zahojit nejpozdé&ji do 4 mésicd.

U velkych koznich Iézi (10 mm a vice) vystacime vétSinou s lokalni aplikaci framykoinové masti.

U novorozencl je &asto pozorovano docasné zdufeni regiondlnich miznich uzlin 1 i vice mé&sicd po
o¢kovani a v ojedinélych ptipadech mize dojit i ke kolikvaci.

Pokud zdufeni lymfatickych uzlin ma tendenci k tvorbé& abscesl na lymfatickych uzlindch, mél by byt
konzultovan lékaf, ktery uvazi dalsi 1éCbu pfipadné i chirurgickou.

Pokud indurace pretrvava do 1 roku, je tfeba objasnit, zda nejde o BCG granulomatézu. V takovém
pfipadé je nutna tuberkulostatickd 1é¢ba a imunodiagnostické vyjasnéni. Horecka trvajici nékolik dnd
se mlZe objevit 3 az 4 tydny po ockovani. Jsou hladeny pripady obc&asného vyskytu koznich
tuberkulidl nebo postizeni o¢i.

Osteomyelitis a artritida se objevuje zfidka. V pfipadech vrozené imunodeficience (zvlasté jedna-li se o
zménénou buné&&nou imunitu) mdZe propuknout generalizace BCG infekce (rozsev nakazy do odlinych
organt véetné kosti a kloubd).

4.9. Pfedavkovani
Zadné priznaky predavkovani nejsou znamy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

BCG Vaccine Behring obsahuje zivé oslabené zarodky BCG kmene Copenhagen 1331. Ampule obsahuji
lyofilizovanou vakcinu bez konzervacnich latek. Rozpusténim vznikne bezbarva suspenze. U vice nez
95% ockovanych BCG vakcinou je dosazeno pozadovaného Ucinku.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Bakterie vpravené do kiZe se rozmnozuji mistn&, pfednostné v miznich uzlindch. Ochranny G&inek
. v . ’ o v s s O v ’ v v . gV v s . ’

nastupuje nekolik tydnu po ockovani a muze byt overen nejdrive po 3 mesicich tuberkulinovym

testem.

5.3. Preklinicka data ve vztahu k bezpecnosti pripravku
Vyroba a kontrola kvality vakciny odpovida pozadavkdm Ph. Eur. a WHO.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Pomocné latky

Polygelinum, Glucosum monochydricum, Chloridum, Calcium - ion (2+), Natrium - ion (1+4), Kalium -
ion (1+).

Rozpoustédlo: Natrii chloridi solutio 9 g/l prenteralis.

6.2. Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3. Doba pouzitelnosti

24 mésicd.

Pfipravek musi byt pouzit okamzité po rozpusténi!

Pripravek nesmi byt pouzit po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obale!

6.4. Skladovani
Uchovavat pfi teploté +2 st. C az +8 st. C! Chranit pred svétlem!

6.5. Druh obalu
1 ampule s lyofilizovanou vakcinou pro 1 ml suspenze (5 jednotlivych davek).
1 ampule s 1 ml fyziologického roztoku.



6.6. Navod k uziti
Viz "postup pfi ockovani".
NepouZity roztok musi byt vhodnym zplsobem znehodnocen!
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