Preklad z polského jazyka do ceského jazyka modifikovany dle odbornych postupti platnych pro Ceskou republiku.

Neregistrovany I&vy pripravek. PouZiti je schvaleno Ministerstvem zdraiaiti podle 88 odstavae6 zakona:.
378/2007 Sb., o tévech, rozhodnutind.j. MZDR 11432/2015-3/0OVZ ze dne 13.4.2015. Odbanfdrmace
schvalena Ministerstvem zdravotnictéské republiky.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Vakcina proti tuberkuléze BCG 10

Prasek a rozpoustédlo k pfipravé suspenze k intradermalni injekéni aplikaci.
Vaccinum tuberculosis (BCG) cryodesiccatum

Lyofilizovana vakcina proti tuberkuléze (BCG)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna ampule nebo lahvicka s praskem obsahuje:

0,5 mg (1,5 mil. az 6 mil.) Zivych tyc¢inek BCG (Bacillus Calmette-Guerin), brazilsky podkmen Moreau.
10-davkova vakcina

Jedna ddvka (0,1 ml) obsahuje 50 g polosuché hmoty tycinek BCG, neboli 150 000 az 600 000 Zivych
tycCinek BCG.
Pomocné latky viz 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Prasek a rozpoustédlo k pfipravé suspenze k intradermalni injekéni aplikaci.
Pred rekonstituci je prasek v ampuli nebo lahvicce suchy, beztvary, bilé nebo svétle krémové barvy.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vakcina proti tuberkuléze BCG 10 slouZi k preventivni vakcinaci proti tuberkuldze.

Pravidelné ockovani proti tuberkuléze se v CR provadi v souladu s vyhlagkou €. 537/2006 Sb., o
ockovani proti infekénim nemocem, v platném znéni.

4.2 Davkovani a zplisob podani

Davkovani:

Vakcinu proti tuberkuléze BCG 10 je tfeba rozpustit v 1 ml izotonického roztoku chloridu sodného.
Po rekonstituci vznikd homogenni, stejnoroda suspenze, bez viditelnych konglomeratd. Do injekéni
strikacky je tfeba natdhnout pouze 1 davku vakciny o objemu 0,1 ml pro jedno dité. Vakcinu o
objemu 0,1 ml je tfeba aplikovat intradermalné do vnéjsi 1/3 horni ¢asti levé paze.

Zpusob aplikace:

Je tfeba zajistit, aby vakcina nebyla aplikovana podkozné a pfilis hluboko.

Pfi spravné injekéni aplikaci vznika bélavy pupen o prdméru 6-8 mm, ktery mizi po nékolika
minutach.

Po 2 — 4 tydnech v misté vakcinace vznika otok, ktery pretrvava po nékolik tydnd. Hlavné na vrcholu
otoku se tvofi viidek a nasledné vied, obvykle o priméru 2-5 mm, maximalné 10 mm. Hoji se sdm
po 2 — 3 mésicich od vakcinace, zUstava bélava jizva o prliméru nékolika milimetra. U nékterych osob
mUze viidek hnisat del$i dobu, coZ nepredstavuje komplikaci a nevyZaduje |écCeni, ale pouze
udrzovani v Cistoté.
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4.3 Kontraindikace

O kontraindikacich pro vakcinaci BCG vidy rozhoduje lékaf po prohlidce ditéte. Lékar by se mél

zeptat a ockovand osoba nebo jeji rodi¢e musi oznamit aktudlni nebo prodéland alergicka

onemocnéni, choroby oslabujici pfirozenou imunitu (choroby retikuloendotelového systému,
lymfomy, leukemie a jiné) a dale informovat o podavanych lécich: kortikosteroidy, cytostatika,
radioterapie, antituberkulotika.

V souladu se smérnicemi Institutu pro tuberkulézu a plicni choroby z r. 1995 neni mozné ockovat:

1) Déti trpici chorobami stézkym pribéhem jako jsou: téZzka postizeni v dobé porodu, napft.:
nitrolebni vyron, stav asfyxie, Zloutenka ukazujici na mozZnost sérologického konfliktu, tézké
vyvojové vady a vSechny choroby narusujici klinicky stav novorozence nebo nedonosence.
Novorozenecké choroby jsou kontraindikaci az do jejich Ustupu;

2) déti s klinickymi pfiznaky infekce potvrzenymi vysledky dodatecnych testl aZ do jejich Ustupu;

3) déti v prdbéhu a 4 tydny po Ustupu akutnich infekénich chorob, napf.: spalnicky, davivy kasel,
plané nestovice, zardénky, infekce Mycoplasma pneumoniae, atp.; tyto déti by mély byt
ockovany, pokud tuberkulinovy test provedeny po 4 tydnech od uUstupu choroby ma negativni
vysledek;

4) osoby s primarnimi poruchami imunity — trvald kontraindikace;

5) osoby se sekundarnimi poruchami imunity, az do jejich Ustupu;

6) osoby s pozitivni tuberkulinovou reakci a osoby s prodélanou tuberkulézou;

7) osoby s klinickymi pfiznaky AIDS;

8) osoby trpici akutnimi chorobami nebo chronickymi chorobami v obdobi vyskytu akutnich
priznak( az do jejich Ustupu a dosaZeni klinické stabilizace a dale déti s horeckou;

9) osoby s imunosupresivni [éCbou.

Pfedcasny porod jako takovy neni kontraindikaci pro vakcinaci. Zdravi nedonosenci se mohou

ockovat. Relativni kontraindikaci je télesna hmotnost nizsi nez 2000 g nebo vék nizsi nez 32 tydn.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Vakcina proti tuberkuléze BCG 10 se aplikuje vyluéné intradermalné. Je tfeba zohlednit riziko
vyskytu apnoe a nutnost sledovani dychaci ¢innosti po dobu 48 az 72 hodin v pfipadé aplikace davek
vakciny primarné velmi nezralym nedonosenclim (narozenym < 28. tydne téhotenstvi), zvlasté se to
tyka déti, u kterych se vyskytovaly priznaky nezralosti dychaciho ustroji. Vzhledem k velkému
prospéchu, ktery plyne z ockovani této skupiny nemluvnat, se nedoporucuje rezignovat na ockovani
ani jej odkladat.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pFipravky a jiné formy interakce

U HBsAg pozitivnich matek, pokud je po porodu aplikovana vakcina proti VHB, odklada se ockovani
BCG na 7. mésic véku ditéte.

Osoby ockované proti davivému kasli, zaskrtu, tetanu, brisnimu tyfu, vztekling, chtipce, klistovému
zanétu mozku, cholere — Ize oc¢kovat vakcinou BCG po 2 tydnech od ockovani. Osoby ockované proti
spalni¢kam, zardénkam, ptiusnicim po 4 tydnech od ockovani. Po aplikované BCG vakciné je nutné
dodrzZet odstup 12 tydn( pro aplikaci dalSich ockovacich latek.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Vakcinu se nedoporucuje podavat téhotnym a kojicim Zenam, av$ak vzhledem k indikacim (viz vyse),

se podani této skupiné (jedinci do 15 let véku) nepredpoklada.

4.7 Uc&inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje
Vakcina proti tuberkuléze BCG 10 nema vliv na schopnost Fidit vozidla a obsluhovat stroje.
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4.8 Nezadouci ucinky

Jako kazdy Iék mlzZe vakcina proti tuberkul6ze BCG 10 vyvolat nezadouci Ucinky. Pfiznaky a zmény
po ockovani ustupuji obvykle samy, nelécené ustupuji v priabéhu 3 mésicli od ockovani.

Za normalni reakci je moZné povaZovat zvétSeni regiondlnich miznich uzlin, nej¢astéji podpaznich, u
ockované osoby do 15 mm.

Poruchy dychani, bolest na hrudniku a mezihrudi

Apnoe u velmi nezralych nedonosencl narozenych < 28. tydnu téhotenstvi (viz bod 4.4).

V pripadé vyskytu zmén po vakcinaci, které podle pediatra odpovidaji kritériim postvakcinacnich
komplikaci, je tfeba poslat dité na kalmetizacni pracovisté, které aplikovalo vakcinu. Kalmetizaéni
pracovisté nasledné stanovi konec¢nou diagnézu a doporuci dalsi postup.

1) V pripadé znacného zvétSeni miznich uzlin je tfeba pockat, jestli zmény neustoupi a dojde-li
k velkému zdufeni a narlstajici zméné miznich uzlin, doporucuje se propichnuti uzliny a
odstranéni sekretu. Je nutné bakteriologické vySetfeni sekretu, a to obecné a zamérené na
pfitomnost tycinek; v pfipadé zjisténi patologické nemykobakteridlni flory se doporucuje
etiologicky cilena IéCba;

2) v pripadech velkych viedu je tfeba chranit misto ockovani pred infekci pomoci sterilniho obvazu,
chranit pted koupdnim v bazénu s chlorovanou vodou;

3) v pfipadech velkych abscesl vznikajicich nékdy v disledku viedl v misté vakcinace nebo
podkozZnich abscesll se postupuje podobné. Tyto abscesy maji tendenci k spontannimu hojeni;

v pfipadech vyskytu podkozniho abscesu, jeho zvétSovani a ztenceni klize nad nim je tieba
absces propichnout, odstranit obsah a provést jeho bakteriologické vysetteni; je tfeba zvazit
pfipadné podani antibiotik.

4) pripady obecné infekce BCG (BCG-itis) se zanétem kosti (BCG ostitis) vyZaduji hospitalizaci;
v takovych pfipadech zvlasté u nemluviat je tfeba provést testy imunitniho systému ditéte.
V téchto prfipadech je pak poddna celkova Iécba antituberkulotiky a pfipadné |écba zaméfena na
podporu imunitniho systému.

4.9 Predavkovani
Zvyseni vakcinacni davky zpulsobuje znacny narlst poctu postvakcina¢nich komplikaci ze strany
lymfatickych uzlin a neni standardné doporuceno

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: vakcina proti tuberkuldze, Ziv4, atenuovana
koéd ATC: JO7ANO1.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Po injekéni aplikaci se ty¢inky BCG namnoZzi v misté aplikace a dale v okoli miznich uzlin.
Reakci organismu na pritomnosti ty€inek je vznik hypersenzitivity opoZzdéného typu nazyvané
tuberkulinova alergie a vytvoreni odolnosti proti tuberkuléze.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
Vysledky zkouSek obecné toxicity provadéné na morcatech a mysich pfi podani jedné lidské
davky a zkousky specifické toxicity — nesSkodlivosti na morcatech po podani 100 lidskych
vakcinacénich davek (test na pritomnost virulentnich mykobakterii) a Jensen(iv test kozni citlivosti
(test nadmérné kozni reaktivity) zarucuji bezpecnost IéCiva.
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6.

FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Prasek:
Glutamat sodny

Rozpoustédlo:
Izotonicky roztok chloridu sodného.

6.2 Inkompatibility

Nejsou

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.
Vakcinu je tfeba spotfebovat ihned po rekonstituci.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavat v teploté 2 °C — 8 °C (v chladniéce).
Za ucelem ochrany pred svétlem je tfeba ampule nebo lahvicky uchovavat ve vnéjSim obalu.

6.5 Druh a obsah baleni

0,5 mg prasku v ampuli nebo lahvicce ze skla typu | a 1,0 ml rozpoustédla v ampuli ze skla typu |
v kartonovém obalu — obal po 1 nebo 5.
Zatka do lahvicek je vyrobena z chlorbutylové nebo bromobutylové pryZe se silikonovou vrstvou.

6.6 Zvlastni opatfeni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Pfed pouzitim vakciny je tfeba zkontrolovat na etiketé: druh vakciny, pocet davek v ampuli nebo
lahvicce a termin pouZitelnosti. Kromé toho je tfeba provérit a zajistit, aby se vakcina v podobé
suchého prasku nachazela zcela na dné ampule nebo lahvicky.

Hrdlo ampule s rozpoustédlem a ampuli s praskem je tfeba pred a po upilovani a lahvicku pred a
po sejmuti plastikového krytu dlkladné vydezinfikovat vatou navlh¢enou 70% etylalkoholem a
pockat, az uschne.

Lze pouZit také denaturovany etylalkohol.

Po otevieni ampule nebo propichnuti pryZzové zatky lahvicky s praskem pfidat pomoci injekéni
stfikacky presné 1 ml izotonického roztoku chloridu sodného. Rozpoustédlo je tfeba pridavat
pomalym proudem stékajicim po sténé ampule nebo lahvicky. Ddle je nutné cely obsah
natahnout do injekéni stfikacky a opatrné jej vratit zpét do ampule nebo lahvicky, aniz by doslo
ke zp&néni. Ukon opakovat aZ do chvile ziskdni homogenni suspenze.

Vakcina musi byt spotfebovana ihned po rekonstituci.

Poznamky:
1. PfFi vSech ¢innostech souvisejicich s otevirdnim ampuli nebo propichovanim zatek lahvicek,

pridavanim rozpoustédla a rekonstituci vakciny je tfeba postupovat tak, aby nedoslo k jejimu
znecisténi.

2. Kvakcinaci BCG je tfeba pouZivat pouze jednorazové jehly a injekcni strikacky.

3. Nepouzitou vakcinu je tfeba znicit zplsobem, ktery je v souladu s platnymi predpisy.
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10.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Neregistrovany lécivy pripravek. PouZiti je schvaleno Ministerstvem zdravotnictvi podle §8
odstavce ¢.6 zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech. Odborna informace schvalend Ministerstvem
zdravotnictvi Ceské republiky, Palackého ndmésti 4, 128 01 Praha 2.

REGISTRACNI CiSLO
Neregistrovany |écivy pfipravek. Pouziti schvaleno rozhodnutim ¢.j. MZDR 11432/2015-3/0VZ.

DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Neregistrovany |écCivy pfipravek. Pouziti schvaleno dne 13.4.2015.

DATUM REVIZE TEXTU
13.4.2015
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