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Pribalova informace: informace pro uZzivatele

Vakcina proti tuberkul6ze BCG 10
Prasek a rozpouitlo pro gipravu suspenze pro intradermalni injekce.

Vaccinum tuberculosis (BCG) cryodesiccatum
Vakcina proti tuberkul6ze (BCG) lyofilizovana 10vé& vakciny

Prectéte si pozorre celou pribalovou informaci difive, nez z@nete tento gripravek
pouZzivat, protoZe obsahuje dlezité informace pro pacienta.

- Tento letdk uschovejte. \fipack potreby si jej niizete ecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svéHaié nebo |ékarnika.

- Tato vakcina bylaiiedepsana Vam. Neposkytujte ji jinym osobam.

- Pokud se u pacienta kterykoli z vedlejSiclinkt vyskytne v zavazné i@, nebo
pokud zaznamenate jakékoli jiné vedlejginky, které nejsou v tétoijbalove
informaci uvedeny, sdte to prosim svému Iékia |ékarnikovi nebo jinému
zdravotnickému pracovnikovi (zdravotni sestra a2 bod 4.

Obsah pribalové informace:

Co je vakcina proti tuberkul6oze BCG 10 agmu se pouzZiva.
Dulezité informace fed pouzitim vakciny proti tuberkul6ze BCG 10.
Jak pouzivat vakcinu proti tuberkuléze BCG 10.

Mozné vedlejsi &inky.

Jak skladovat vakcinu proti tuberkul6ze BCG 10.

Obsah baleni a dalSi informace.

o0k wnhE

1. Co je vakcina proti tuberkul6ze BCG 10 a ki‘emu se pouziva

Vakcina proti tuberkul6ze BCG 10 ma podobu praskozaoustdla pro gipravu suspenze
pro intradermalni injekce. Vakcina proti tuberkld@CG 10 obsahuje jakaiianou latku
Zivé oslabené bakterie pochazejici z kultury bakBEG (Bacillus Calmette Guerin), dil
kmen Moreau.

Vakcina slouzi k preventivnimwkovani proti tuberkuldze.

Oc¢kovani vCR proti tuberkul6ze je povinné pro rizikové skupititi (viz § 3 vyhlaskye.
537/2006 Sh., odkovani proti infeknim nemocem). Tytodti by m¢ly byt vakcinovany do
6 tydmi po narozeni. Dobrovolna vakcinace n@rp rodéa miaze byt, po pedchozim
poweni rodéu, realizovana po 6. &sici wku ditte po ukokeni zakladni vakcinace proti
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zaskrtu, tetanu, davivému kasli, invazivnimu onemioC vyvolanému fivodcem
Haemophilus influenzae bignosné &ské obri a virové hepatitid B, a to po vylogeni
latentni tuberkul6zni infeka@ aktivni tuberkuldzy.

Pokud di¢ z rizikové skupiny nebylo aovano po narozeni, &o by byt @kovano co
nejdive, nejpozdji vSak do 15 let ¥ku.

Podéani dalSich davek vakciny se nedofajre) ani @i negativnim tuberkulinovém testu.

2. Diilezité informace pred pouzitim vakciny proti tuberkuloze BCG10
Kdy neaplikovat vakcinu proti tuberkuléze BCG 10.

1. Vakcina proti tuberkul6ze BCG 10 by n&mbyt aplikovana:

- osobam, které mohou mit alergickou reakci na jakbgozku vakciny,
- novorozen@m, jejichz porodni hmotnost je nizSi nez 2000 g,

- détem, jejichz matka byla nakazena virem HIV do datyyouceni moznosti nakazeni
virem HIV ditéte,

- détem, u kterych je podéeni na poruchu imunity,

- détem, jejichz matka byla vedtim trimestru ¢ghotenstvi léena takovymi léky, jako jsou
monoklonalni protilatky proti TNF-alfa,

- osobam nakaZzenym virem HIV (potvrzena nakaza nebdezeni na nakazu, a to i v
piipadt pokud je bez fiznaka),

- 0sobdm s primarni nebo sekundarni poruchou imugutetre osob s nedostatkem
interferonu gamma nebo Di Georgeovym syndromem),

- osobam Bhem radioterapie,

- osobam, které jsou dény kortikosteroidy, &hem imunosupresivni 38y (Wetrg |&by
monoklonalnimi protilatkami proti TNF-alfa, takovyiako je infliximab),

- osobam s nadorovym onemeéoim (nap. leukémii, lymfogranulomem, lymfomy nebo

jinymi nddory mononuklearniho fagocytarniho systgmu

- pacientm s transplantovanymi kmenovymi iitkami kostni dent a po transplantaci
organu,

- 0sobam s&Zkymi chorobami (Vetre téZké podvyzivy),

- v téhotenstvi,

- osobam, které onemodly tuberkul6zou, nebo osobam s vysokou (vice neinrf)
tuberkulinovou reakci na test (PPD).

2. Ockovani je teba odlozit v fipack:

kdy je dit v nestabilnim klinickém stavu, a to do doby, neZehio zdravotni stav zlepsi,
- infekce s horé&kou,
- zhorSeni dlouhodobého onemaei
- obecnych infekci &ze.
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NedonosSenost jako takova regstavuje kontraindikaci prockovani. V této skupid
pacienfi se doportuje provedeni gkovani po dosazeni hmotnosti 2000 g.

Upozornéni

Vakcina proti tuberkul6ze BCG 10 byla byt aplikovana vyhradnintradermals.

Je teba vzit v udvahu riziko vyskytu apnoické pauzy atnoat monitorovani
dychacich¢innosti po dobu 48 - 72 hodin wipad podani vakciny velmi nezralym
nedonoSenan (narozenynx 28. tydnu &hotenstvi), tyka se to zvl&steti, u kterych se

objevily priznaky nevyvinutého dychaciho Ustroji. Vzhledenmek&mu prosgchu akovani

u této skupiny paciefit doporujeme nerezignovat nackovani, ani jeho provedeni
neoddalovat.

Oddalit akovéani vakcinou BCG se dopdrje v gipads déti, jejichz matky v &Ehotenstvi

prosly anti-TNF terapii, nebo uZzivaly jiné, potem@lre imunosupresivni protilatky 1gG1.
O terminu ¢kovani rozhodne |eka

Vakcina proti tuberkul6ze BCG 10 a interakce s jinyni léky

Intradermalni okovani BCG niZze byt provasno sowdasré s inaktivovanymi nebo
atenuovanymi ¢kovacimi latkami.

Pokud @kovaci latky nebudou podany ve stejné &gdko vakcina BCG, jef¢ba dodrzet

minimalné 12- ti tydenni odstup patkovani vakcinou BCG. &kovani BCG jeiteba oddalit

o 4 tydny, pokud bylaiive aplikovana jin4 Zivadkovaci latka a alesgioo 2 tydny, pokud

ockovaci latka neobsahuje Zivé mikroorganismy. Pojaidchutny interval kratSi, je lépe
aplikovat vakciny satasre.

Ockovaci latky, které jsou podavaneé ve stejnéédalesmi byt podany do levého ramene,
které je uéeno vyhrada pro atkovaci latku BCG.

Do levého ramene nesmimeékovat dit minimalre 3 mésice po aplikaci BCG s ohledem na
riziko zaretu okolnich miznich uzlin.

Teéhotenstvi a kojeni

Ockovani by nerdlo byt provedenochotnym a kojicim Zzenam. Vzhledem k vySe uvedenym
indikacim (do 15 let&ku) neni vakcinace v této skupigen gedpokladana.
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Rizeni vozidel a obsluha straj
Vakcina proti tuberkul6ze BCG 10 nema vliv na sataspiidit a obsluhovat stroje.

3. Jak pouzivat vakcinu proti tuberkuléze BCG 10

Vakcinu proti tuberkuloze musi aplikovat vyhr&adpersonal proskoleny v podavani
medikament intradermalnim zfisobem a se zkuSenostmi s aplikaci BCG vakciny
(Kalmetizani pracovist). Vakcina proti tuberkuléze BCG 10 by¢ka byt aplikovana
vyhradre intradermalnim zjisobem!

Navod na pipravu (rekonstituci) ¢kovaci latky BCG 10 proti tuberkul6ze a provedeni
ockovani se nachazi v b&d,Informace utené pouze pro odborny lék&y persondl”, v
koncovécasti letaku.

V souladu s vyjatknim S¥tové Zdravotnické Organizace, musi bykovaci latka BCG
podana v okoli deltového svalu levé hornidéetiny (v prostednicasti).

Podani okovaci latky do vyS&iasti ramene rize zpisobit vznik keloidu.

Po 2-4 tydnech vznikne v méstpichu na 90-95% vyklenuti, které je viditelné pyadna.
Prevazré na vrcholku vyklenuti se utviopupinek a naslednviidek, ktery se nasledrevétsi
do pfiméru 2 - 5 mm. (ne vice nez 10 mm). Misto se hojnsorE a kthem 2 - 3 misial od
oc¢kovani Zistane viditelna dava jizva o piméru nékolika milimetn.

U nekterych osob mize z widku delSi dobu vytékat serdzni tekutina. Nejdekvsa
komplikaci a stav nevyZaduje ani Zzadnotblé Jen jeieba udrzovat toto mistodstote.

Aplikace vétsi nez doporwené davky vakciny proti tuberkuléze BCG 10

ZvySeni @kovaci davky zpsobuje znény néihst patu postvakcinénich komplikaci ze
strany lymfatickych uzlin a neni standagdioporuieno.

4. MoZzné nezédouci dinky

Podobr jako vSechny Iéky, iZe mit i vakcina proti tuberkuléze BCG 10 vedI€SnKky, i
kdyZ se nemusi vyskytnout u kazdého.

Priznaky a zminy po a@kovani zmizi spontarnbez |€eni do ti mésial od atkovani.
ZvétSeni mistnich lymfatickych uzlin (rgjsgji axilarnich lymfatickych uzlin) az 15 mm u
oc¢kované osoby by #ho byt povaZzovano za normalni reakci.

TéZke lokalni reakce jako n#éplad:

- velké wedy (o ptiméru vice nez 1 cm),

- absces nebo keloid,

se netastji spojuji s technickou chybouébem podavani @ovaci latky, nespravnym
mnozstvim latky nebo individualni reakci (fhagozitivni vysledek tuberkulinového testu
- PPD).

Jestlize se podovani BCG objevi &hem 24-48 hodin lokalni reakce nebihém 5 - 7 di

viv s

Podéani vakciny do horgéasti deltoveho svalu zvySuje riziko vzniku keloidu.
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V ptipact vyskytu silné lokalni reakce nebo z&n miznich uzlin je nutnd konzultace s
lékarem s naslednym individualnim rozhodnutim o dalSostgpu, nejastji se vSak tyto
piiznaky neléi a ustoupi samy.

Silné lokalni reakce vyskytujici se po podani vakcBCG jsou velmi vzacné (kolem
2/1000000) a objevuji se vSeobeenosob s poruchou odolnosti.

Generalizovana infekce BCG vyZzaduje konzultaci isbety, bakteriologickou a
imunologickou diagnostiku a také protituberkulélatbu v nemocrinich podminkach.

V pripadt vyskytu znén po a@kovani, které podle pediatra spji kritéria komplikaci po
oc¢kovani, by nglo byt di€ odeslano na kalmetigai centrum, které stanovi katreu
diagndzu a dopotii dalSi postup.

U predtasré narozenych &i (narozenych ve 28. tydnéhotenstvi neboidve) se Bhem 2-3
dni po atkovani mohou projevovat delSi intervaly v dychani.

Tabulkovy seznam nezadoucich dink a:

NiZe uvedena tabulka je sestavena v souladu sfikédi systéni a nastraj MedDRA
(klasifikace systérina nastraj a dopordované terminy).

Cetnost vyskytu je posouzena dle nasledujicich riititéelmi ¢asto €1/10), ¢asto £1/100
do< 1/10), ne moctasto ¢£1/1000 do<1/100), #¥idka ¢1/10000 do<1/1000), velmi
ziidka 1/10000), neznama (na zaktadbstupnych informaci neie bytéetnost uéena).
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Klasifikace Nezadouci &inek Cetnost
systént a nastraj
dle MedDRA

Viidek / Hnisavy videk v
Infekce misg vpichu
Absces v mistvpichu
Nakaza BCG se zétem kosti
Zaret kostni derg

Krevni poruchy Bolestivost mizni soustavy
a zmeny mizni Nekréza mizni soustavy
soustavy ZvétSeni mizni soustavy
Zargt / hnisavy za& mizni soustavy Neznama (na zaklad
Psychické obtize Neklid dostupnych informaci
Dychaci potize Apnoicka pauza u velmi nemize bytéetnost

nevysglych nedonosSenychet! urcena)

(narozenychs 28. tydnu &hotenstvi

Kozni projevy a

podkozni zriny Keloid
tkang
Systémové a mistni Teplota
reakce Viedy v mist vpichu

HlaSeni nezadoucich &inku

Jestlize se vyskytnou jakékoliv nezadouginly, které nejsou uvedeny v letaku, jelia
tuto informaci neprodlenh scilit |ékafi, |ékarnikovi nebo jinému zdravotnickému
pracovnikovi (zdravotni sestra atd.). NeZzadoutihky je moZno ohlaSovat takéripmo
Statnimu dstavu pro kontrolu ¢ie prostednictvim tiSéného nebo elektronického
formul&e. Kompletni metodika a formuk http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zaslani tiSéného formulare:

Statni ustav pro kontroludg

Oddtleni farmakovigilance

Srobéarova 48

100 41 Praha

fax: 272 185 222

e-mailova adresdarmakovigilance @sukl.cz
telefon: 272 185 885
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Povinnost nahlasit SUKL zavazny nebo #gcivany nezadouciimek danou zakonem o
lé¢ivech maji krond zdravotnickych pracovnik(lékat, 1ékarniki, zdravotnich sester atd.)
také drzitelé rozhodnuti o registraci a dalSi peoxatelé.

Diky ohladSeni nezadoucickigki je mozné shromadbvani ¥tSiho mnoZstvi informaci na
téma bezposti pouzivani Iéku.

5. Jak uchovavat vakcinu proti tuberkuléze BCG 10

Uchovejte mimo dosah a dohlegid
Nepouzivejte vakcinu proti tuberkul6ze BCG 10 ptynpti data exspirace, uvedeného
na obalu. Datem exspirace se mysli posledni dedemého nssice.

Vakcina by ndla byt uchovavanaipteplot 2 st.C - 8 st.C (v chladfge). Pro ochranuipd
swtlem by n€ly byt ampule nebo lahtky uchovavany ve w)Sim obalu.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebtadtho odpadu. Zeptejte se
sveho lékarnika, jak likvidovatiipravky, které jiz nepéebujete. Tato opsgni pomahaji
chranit Zivotni progedi.

Sarzesislo (Lot)

Datum exspirace (EXP)

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co obsahuje vakcina proti tuberkul6ze BCG 10

- U¢innou latkou jsou zivé bakterie BCG (Bacillus CattegGuerin), brazilsky podkmen
Moreau.

Jedna davka @kovani (0,1 ml) obsahuje:
50 mikrogrant (od 150 000 do 600 000 zivychitgek) polosuché hmoty bakterii BCG.

Jedna ampule nebo lahwka s praSkem (10 davek) obsahuije:
0,5 mg (od 1,5 do 6 miliar) Zivych bakterii BCG (Bacillus Calmette-Guerin).

- Pomocné latky: glutaman sodny.
- Jedna ampule rozposdta obsahuje: Izotonicky roztok chloridu sodného ).

Jak vypada vakcina proti tuberkul6ze BCG 10 a co akmhuje toto baleni

Pred smichanim v ampuli nebo latee je prasek dtavé nebo krémové bilé barvy, suchy,
amorfni.

Po smichani tvd homogenni, jednotnou suspenzi bez viditelnychgkamerat.
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Oc¢kovaci latka musi byt spofebovana ihned po rekonstituci
Baleni

5 ampuli s praSkem a 5 ampuli s rozpol&n po 1 ml
1 ampule s praSkem a 1 ampule s rozpdiesh 1 ml

5 lahvitek s praSkem a 5 ampuli s rozpédi&m po 1 ml

1 lahvicka s praskem a 1 ampule s rozpséd&Em 1 ml

Vyrobce

“BIOMED-LUBLIN" Wytwornia Surowic i Szczepionek Si@a Akcyjna Uniwersytecka 10, 20-029
Lublin, Polsko

Telefon: +48 81 533 82 21, e-maiiomed@biomed.lublin.pl

Tato gibalovéa informace proSla naposledy schvalehdw.2015.

Informace uréené pouze pro odborny lekisky personal

Pred pouzitim okovaci latky je teba proviit na etiket: druh @kovaci latky, mnozstvi davek
v ampulce nebo lah&te a datum spiteby, a zkontrolovat a zajistit, aby sékovaci latka ve
formé suchého prasku nachazela v celku naampulky nebo lahwky.

Hrdlo ampulky s rozpoustlem a ampulku s praskem jéelba po upilovani ukladn
dezinfikovat vihkym tampdnkem (70% etylalkoholem)atkat na oschnuti. Stejnje treba
postupovat fed a po odkrouceni&ka z lahvéky a sejmuti plastikové nasady.

Po oteweni ampulky nebo propichnuti gumové zatky lakyis praSkem, nabrat za pomoci
stiikacky presré 1 ml izotonického roztoku chloridu sodného.

Rozpou&dlo je teba zavést jemnym proudem pé&ngtampulky nebo laheky. Nasled# cely
obsah nabrat doigtacky a poté jemé zpet vsiriknout do ampulky nebo lahsky (davat pozor
na to, aby roztok nepil). Tuto ¢innost opakovat az do ziskani stejnorodé suspenze.
Hotova suspenze veritacce musi byt stejnoroda, lehce opalizujici.

Doporutuje se provedeni vzorkového ohodnocetkiovaci latky a to fed i po rekonstituci s
cilem vyloweni rizika eventuélniiftomnosti chuchvalcnebo sedimefit

Ockovaci latku jeiteba spatbovat bezprostdre po rekonstituci.

Do stikacky je treba nabrat pouze jednu davkikovaci latky o objemu 0,1 ml pro jednodit
Oc¢kovaci latka musi byt viskovana specialni tuberkulinovouiigackou s dobe uzmisobenou
jehlou.

Pred akovanim je iteba Kizi v misg vpichu vydezinfikovat alkoholem a ggkat aZz uschne.
Kuzi chytit palcem a ukazovkem jedné ruky, a jehlu zavést Sikmo do hloubky Zeam pod
vrchni vrstvu kiZze, ténéi soulgzné s jejim povrchem.

Oc¢kovaci latku jeiteba podat intradermaimo vrejSi 1/3 hornicasti levého ramene.

Po zavedeni 0,1 mickovaci latky BCG a spravné technicékovani by se @l na rameni
objevit intradermalni puchyo praméru 7 mm.

Poznamky:

1. VSechny ¢innosti spojené s otvirdanim ampulek nebo propichowa zatek lahwiek,
zavaanim rozpoustdla a rekonstituci gkovaci latky je iteba provad tak, abychom zamezili
jejimu znegisténi.

2. K ockovani BCG jeiteba pouzivat jedinjednorazoveé jehly aigkacky.

3. Veskereé nevyuzité zbytkyd&eého gipravku nebo jeho odpad jeeba odstr&ovat v souladu
S mistnimi pedpisy.
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Navod k rekonstituci ofkovaci latky proti tuberkul6ze BCG 10

Spravna fiprava suspenzetkovaci latky proti tuberkul6ze BCG 10:

1. Po oteveni ampulky zaw# rozpoustdlo jemnym proudem po horniést ampulky
a jemr ji ot&ej.

2. Naber cely obsah doittacky a dej pozor, aby roztok n&pl a abys roztokem nigisl.

3. Zaveal’ zpét obsah ampulky jemnym proudem po horgnsta jemrt ji ot&ej. Dej
pozor, aby obsah n&pil a abys obsahem rtésl.

L
e A
e,
o

4. Jemnymi kruhovitymi pohyby zamichej obsah ampulky.

= " b=

5. Cinnosti z bod 2 - 4 opakuj, dokud neziskas homogenni suspenzi.
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odstavceé.6 zadkonaé. 378/2007 Sb., o tévech, rozhodnutim ¢.j. MZDR 1v1432/2015-3/OVZ ze
dne 13.4.2015. Odborna informace schvélena Ministetvem zdravotnictvi Ceské republiky.

Nespravna rekonstituce ékovaci latky proti tuberkuléze BCG 10:

Nevtlatuj rozpou&dlo do ampulky silnym proudem.
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Netres ampulkou, aby nedoslo kesapni obsahu.
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Ve vysledku by mohlo dojit k vytweni sedimerit a chuchvalg.

Spravnym postupem ziskame stejnorodou suspékavaci latky proti tuberkul6ze BCG
10. V pipac, Ze se nam v ampulce vyitvaedimenty a chuchvalce, neni mozné vakcinu

pouzit!
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