Neregistrovany lécivy piipravek. PouZiti je povoleno Ministerstvem zdravotnictvi podle § 8 odstavce
¢. 6 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, rozhodnutim MZDR 41340/2021-10/OVZ ze dne 10. ledna 2022.

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Vakcina proti tuberkul6ze BCG 10
Prasek a rozpousteédlo k pripravé suspenze k intradermalni injek¢ni aplikaci

Vaccinum tuberculosis (BCG) cryodesiccatum

Vakcina proti tuberkuléze (BCG) lyofilizovana, 10 davek vakciny

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nezZ Vam bude tato vakcina podana,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
- Tato vakcina byla piedepsana Vam. Neposkytujte ji jinym osobam.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékafti, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Obsah pribalové informace:

Co je vakcina proti tuberkuldéze BCG 10 a k ¢emu se pouziva.

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude vakcina proti tuberkuléze BCG 10 podana.
Jak se vakcina proti tuberkuléze BCG 10 podéva.

Mozné nezadouci Gc¢inky.

Jak uchovavat vakcinu proti tuberkuléoze BCG 10.

A e

Obsah baleni a dalsi informace.
1. Co je vakcina proti tuberkuléze BCG 10 a k ¢emu se pouZiva

Vakcina proti tuberkuléze BCG 10 ma podobu prasku a rozpoustédla pro pfipravu suspenze pro
intradermalni injekce. Vakcina proti tuberkuléze BCG 10 obsahuje jako ucinnou latku zivé oslabené
bakterie pochazejici z kultury bakterii BCG (Bacillus Calmette-Guerin), podkmen Moreau.

Vakcina slouzi k preventivnimu ockovani proti tuberkuloze.

Ockovani v CR proti tuberkuldze je povinné pro rizikové skupiny déti (viz § 3 vyhlasky ¢. 537/2006
Sb., 0 o¢kovani proti infekénim nemocem). Tyto déti by mély byt vakcinovany do 6 tydnt po narozeni.
Dobrovolna vakcinace na prani rodi¢ti mize byt, po pfedchozim pouceni rodi¢u, realizovana po 6.
mesici véku diteéte po ukonceni zakladni vakcinace proti zaskrtu, tetanu, davivému kasli, invazivnimu
onemocnéni vyvolanému ptvodcem Haemophilus influenzae b, pienosné détské obrn€ a virové
hepatitidé B, a to po vylouceni latentni tuberkul6zni infekce ¢i aktivni tuberkulozy.

Pokud dité zrizikové skupiny nebylo ockovano po narozeni, mélo by byt ockovéno co nejdrive,
nejpozdéji vsak do 15 let veéku.

Podani dalsich davek vakciny se nedoporucuje, ani pfi negativnim tuberkulinovém testu.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude vakcina proti tuberkuléze BCG 10 podina
Kdy neaplikovat vakcinu proti tuberkuléze BCG 10.

1. Vakcina proti tuberkuloze BCG 10 by nemé¢la byt aplikovana:
® osobam, které mohou mit alergickou reakci na jakoukoli slozku vakciny,
® novorozencim, jejichz porodni hmotnost je nizsi nez 2000 g,

e détem, jejichz matka byla nakazena virem HIV do doby vylou¢eni moznosti nakazeni virem HIV
ditéte,
e détem, u kterych je podezieni na poruchu imunity,

e détem, jejichz matka byla ve tfetim trimestru téhotenstvi 1é€ena takovymi léky, jako jsou
monoklonalni protilatky proti TNF-alfa,

® osobam nakazenym virem HIV (potvrzena nakaza nebo podezieni na nakazu, a to i v pfipade,
pokud je bez ptiznaki),

e osobam s primarni nebo sekundarni poruchou imunity (véetné osob s nedostatkem interferonu
gamma nebo Di Georgeovym syndromem),

® osobam béhem radioterapie,

eosobam, které jsou léceny kortikosteroidy, béhem imunosupresivni 1éCby (vCetné lécby
monoklonalnimi protilatkami proti TNF-alfa, takovymi jako je infliximab),

e 0sobam s nadorovym onemocnénim (napt. leukémii, lymfogranulomem, lymfomy nebo jinymi
nadory mononukledrniho fagocytarniho systému),

e pacientiim s transplantovanymi kmenovymi buitkami kostni dfen€ a po transplantaci organu,
e osobam s tézkymi chorobami (vcetné tézké podvyzivy),
o v téhotenstvi,

eosobam, které onemocnély tuberkuldézou, nebo osobam s vysokou (vice nez 5 mm)
tuberkulinovou reakci na test (PPD).

2. Oc¢kovani je tieba odlozit v piipadé:
e kdy je dité v nestabilnim klinickém stavu, a to do doby, nez se jeho zdravotni stav zlepsi,
e infekce s horeckou,
e zhorSeni dlouhodobého onemocnéni,

e obecnych infekei kiize.

Nedonosenost jako takova nepfedstavuje kontraindikaci pro ockovani. V této skupiné pacientti se
doporucuje provedeni o¢kovani po dosazeni hmotnosti 2000 g.

Upozornéni

Vakcina proti tuberkul6ze BCG 10 by méla byt aplikovana vyhradné intradermalné.

Je tfeba vzit v tvahu riziko vyskytu apnoické pauzy a nutnost monitorovani dychacich ¢innosti
po dobu 48 - 72 hodin v ptipadé podani vakciny velmi nezralym nedonoSenciim (narozenym < 28.
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tydnu téhotenstvi), tyka se to zvlasté déti, u kterych se objevily pfiznaky nevyvinutého dychaciho
ustroji. Vzhledem k velkému prospéchu ockovani u této skupiny pacientll doporuc¢ujeme nerezignovat
na ockovani, ani jeho provedeni neoddalovat.

0ddalit ockovani vakcinou BCG se doporucuje v piipadé déti, jejichz matky v t€hotenstvi prosly anti-
TNF terapii, nebo uzivaly jiné, potencionalné imunosupresivni protilatky IgG1. O terminu ockovani
rozhodne lékar.

Vakcina proti tuberkul6ze BCG 10 a interakce s jinymi 1éky

Intradermalni ockovani BCG mize byt provadéno soucasné s inaktivovanymi nebo atenuovanymi
ockovacimi latkami.

Ockovaci latky, které jsou podavané ve stejné dob¢, nesmi byt podany do levého ramene, které je
urceno vyhradné pro oc¢kovaci latku BCG.

Do levého ramene nesmime ockovat dit€¢ minimaln€é 3 mésice po aplikaci BCG s ohledem na riziko
zanétu okolnich miznich uzlin.

Téhotenstvi a kojeni

Ockovani by nemélo byt provedeno t€¢hotnym a kojicim Zenam. Vzhledem k vyse uvedenym
indikacim (do 15 let v€ku) neni vakcinace v této skupiné zen predpokladana.

Rizeni vozidel a obsluha stroji

Vakcina proti tuberkuléze BCG 10 nema vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se vakcina proti tuberkuloze BCG 10 podava

Vakcinu proti tuberkuléze musi aplikovat vyhradné persondl proskoleny v podavani pripravka
intradermalnim zpisobem a se zkuSenostmi s aplikaci BCG vakciny (Kalmetizani pracoviste).
Vakcina proti tuberkuléze BCG 10 by méla byt aplikovana vyhradné intradermalnim zptisobem!

Navod na pripravu (rekonstituci) o¢kovaci latky BCG 10 proti tuberkuldéze a provedeni o¢kovani se

nachazi v bodé: ..Informace uréené pouze pro odborny 1ékaisky persondl®, v koncové ¢asti letaku.

V souladu s vyjadfenim Svétové Zdravotnické Organizace, musi byt ockovaci latka BCG podana v
okoli deltového svalu levé horni koncetiny (v prostfedni ¢asti).

Podani ockovaci latky do vyssi ¢asti ramene miiZze zptisobit vznik keloidu.

Po 2-4 tydnech vznikne v misté vpichu na 90-95% vyklenuti, které je viditelné par tydni. Prevazné na
vrcholku vyklenuti se utvoii pupinek a nasledné viidek, ktery se nasledné zvétsi do praméru 2 - 5 mm.
(ne vice nez 10 mm). Misto se hoji spontanné a béhem 2 - 3 mésicl od o¢kovani zlstane viditelna
bélava jizva o priméru nékolika milimetr.

U né€kterych osob miize z viidku delsi dobu vytékat serdzni tekutina. Nejde vSak o komplikaci a stav
nevyzaduje ani Zadnou 1écbu. Jen je tfeba udrzovat toto misto v Cistote.

Aplikace vétsi neZ doporucené davky vakciny proti tuberkuléze BCG 10

ZvySeni ockovaci davky zpdsobuje zna¢ny nartist poctu postvakcinanich komplikaci ze strany
lymfatickych uzlin a neni standardné doporuceno.
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4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i vakcina proti tuberkuléze BCG 10 vedlejsi u€inky, 1 kdyz se
nemusi vyskytnout u kazdého.

Zména v misté vpichu (infiltrace, pupinek, ulcerace, nékdy s unikem serdzni tekutiny) obvykle
ustupuje v prubehu 3 meésict od oc¢kovani a nevyzaduje 1éCbu. Zvétseni mistnich lymfatickych uzlin
(nejcastéji podpaznich lymfatickych uzlin) az 15 mm u ockované osoby by mélo byt povazovano za
normalni reakci.

Tezké lokalni reakce jako naptiklad:
e velké viedy (o priméru vice nez 1 cm),
e absces nebo keloid,

se nejcastéji  spojuji s technickou chybou béhem podavani ockovaci latky, nespravnym mnozstvim
latky nebo individualni reakci (napf. pozitivni vysledek tuberkulinového testu - PPD).

Jestlize se po o¢kovani BCG objevi béhem 24-48 hodin lokalni reakce nebo béhem 5 - 7 dnti absces,

vvvvvv

Podani vakciny do horni ¢asti deltového svalu zvysuje riziko vzniku keloidu.

V prtipadé vyskytu silné lokalni reakce nebo zanétu miznich uzlin je nutnd konzultace s 1ékafem s
naslednym individudlnim rozhodnutim o dal§im postupu, nejcastéji se vSak tyto piiznaky neléci a
ustoupi samy.

Silné lokalni reakce vyskytujici se po podani vakciny BCG jsou velmi vzacné (kolem 2/1000000) a
objevuji se vSeobecné u osob s poruchou odolnosti.

Diseminovana infekce BCG vyzaduje konzultaci specialisty, bakteriologickou a imunologickou
diagnostiku a také protituberkulozni 1é€bu v nemocni¢nim prostredi.

V piipade€ vyskytu zmén po oCkovani, které podle pediatra spliuji kritéria komplikaci po ockovani, by
mélo byt dit¢ odeslano na kalmetiza¢ni centrum, které stanovi kone¢nou diagnozu a doporuci dalsi
postup.

U pfedCasné narozenych déti (narozenych ve 28. tydnu te¢hotenstvi nebo diive) se béhem 2-3 dnll po
ockovani mohou projevovat delsi intervaly v dychani.

Tabulkovy seznam neZadoucich u¢inki:

Nize uvedena tabulka je sestavena v souladu s klasifikaci systémi a nastroji MedDRA
(klasifikace systému a nastrojii a doporucované terminy).

Cetnost vyskytu je posouzena dle nasledujicich kritérii: velmi ¢asté (>1/10), asté (>1/100 az < 1/10),
méng Casté (>1/1000 az <1/100), vzacné (>1/10000 az <1/1000), velmi vzacné (<1/10000), neni znamo
(z dostupnych idaji nelze urcit).
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Klasifikace systémi a Nezéadouci ucinek Cetnost
nastrojii dle MedDRA

Viidek / Hnisavy viidek v misté vpichu
Absces v misté vpichu

Infekee Nékaza BCG se zanctem kosti
Zanét kostni diené
Bolestivost mizni soustavy
Krevni poruchy a zmény Nekroza lymfatickych uzlin
mizni soustavy ZvétSeni mizni soustavy

Neni znamo (z
dostupnych udaji
nelze urcit).

Z4anét / hnisavy zanét mizni soustavy
Psychické obtize Neklid

Apnoicka pauza u velmi nevyspélych
nedonosenych déti (narozenych < 28. tydnu

Dychaci potize, na hrudniku

a mezihrudi . ]
tehotenstvi)
Kozni projevy a zmén .
p JV ’y .. Y Keloid
podkozni tkané
Horecka

Systémové a mistni reakce

Ulcerace v mist¢ vpichu

Hl4aSeni nezadoucich ucinku

Jestlize se vyskytnou jakékoliv nezddouci ulinky, které nejsou uvedeny v letdku, je tfeba tuto
informaci neprodlen¢ sdélit 1¢kaii, 1ékarnikovi nebo jinému zdravotnickému pracovnikovi (zdravotni
sestra atd.). Nezddouci U€inky je mozno ohlasovat také pfimo Statnimu Ustavu pro kontrolu Ié¢iv
prostiednictvim tisténého nebo elektronického formulafe. Kompletni metodika a formulate:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zaslani ti§téného formuléafe:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Oddéleni farmakovigilance

Srobarova 48

100 41 Praha

fax: 272 185 222

e-mailova adresa: farmakovigilance@sukl.cz
telefon: 272 185 885

Povinnost nahlasit SUKL zévazny nebo neoéekavany nezadouci uéinek danou zikonem o 1é¢ivech
maji kromé zdravotnickych pracovnikii (Iekatti, 1ékarnikd, zdravotnich sester atd.) také drzitelé
rozhodnuti o registraci a dalsi provozovatelé.

Diky ohlaSeni nezaddoucich ucinkd je mozné shromazd’ovani vétsiho mnozstvi informaci na téma
bezpecnosti pouzivani 1éku.
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5. Jak uchovavat vakcinu proti tuberkuléze BCG 10

Uchovejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte vakcinu proti tuberkuléze BCG 10 po uplynuti data exspirace, uvedeného na obalu.
Datem exspirace se mysli posledni den uvedeného mésice.

Vakcina by méla byt uchovavana pii teploté 2 °C az 8 °C (v chladnicce). Pro ochranu pied svétlem by
mély byt ampule nebo lahvicky uchovavany ve vnéjsim obalu.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékéarnika, jak likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

Sarze ¢&islo (Lot)
Datum exspirace (EXP)

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co obsahuje vakcina proti tuberkuléze BCG 10

- Utinnou latkou jsou Zivé bakterie BCG (Bacillus Calmette-Guerin), brazilsky podkmen Moreau.

Jedna davka o¢kovani (0,1 ml) obsahuje:
50 mikrogrami (od 150 000 do 600 000 zivych ty¢inek) polosuché hmoty bakterii BCG.

Jedna ampule nebo lahvicka s praskem (10 davek) obsahuje:
0,5 mg (od 1,5 do 6 miliont) zivych bakterii BCG (Bacillus Calmette-Guerin).

- Pomocné latky: glutaman sodny.
Jedna ampule rozpoustédla obsahuje: Izotonicky roztok chloridu sodného 1,0 ml.

Jak vypada vakcina proti tuberkuléze BCG 10 a co obsahuje toto baleni

Pred smichanim v ampuli nebo lahvicce je prasek bélavé nebo krémové bilé barvy, suchy, amorfni. Po
smichani tvofi homogenni, jednotnou suspenzi bez viditelnych konglomerati.

Ockovaci latka musi byt spotif‘ebovana ihned po rekonstituci.

Baleni
5 ampuli s praSkem a 5 ampuli s rozpoustédlem po 1 ml
1 ampule s praskem a 1 ampule s rozpoustédlem 1 ml

5 lahvicek s praskem a 5 ampuli s rozpoustédlem po 1 ml
1 lahvicka s praskem a 1 ampule s rozpoustédlem 1 ml
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Vyrobce

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

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

Tato ptibalova informace prosla naposledy aktualizaci 10. 01. 2022.
Informace urcené pouze pro odborny lékarsky personal

Pted pouzitim vakciny je tfeba zkontrolovat na etiketé: druh vakciny, pocet davek v ampuli nebo lahvicce
a datum pouzitelnosti. Kromé toho je tfeba zkontrolovat a zajistit, aby se ockovaci latka ve formé suchého
prasku nachazela v celku na dn¢ ampulky nebo lahvicky.

Hrdlo ampule s rozpoustédlem a ampuli s praskem je tieba pied a po upilovani a lahvicku pted a po
sejmuti plastikového krytu dikladné vydezinfikovat tampdonkem navlhéenym 70 % etylalkoholem a
pockat, az uschne. Stejné je tieba postupovat pied a po odkrouceni vicka z lahvicky a sejmuti plastikové
nasady.

Po otevieni ampule nebo propichnuti pryzové zatky lahvicky s praSkem ptidat pomoci injekéni stiikacky
presné 1 ml izotonického roztoku chloridu sodného.

Rozpoustédlo je tieba pridavat pomalym proudem stékajicim po stén¢ ampule nebo lahvicky. Dale je
nutno cely obsah natdhnout do injek¢ni strikacky a opatrné jej vratit zpét do ampule nebo lahvicky, aniz
by doslo ke zpénéni. Ukon opakovat az do chvile ziskani homogenni suspenze.

Suspenze natazena do injekeni stiikacky by méla byt homogenni, mirn€ opalescentni.
Doporucuje se vizualn¢ zkontrolovat vakcinu pted i po rekonstituci, aby se vyloucilo riziko mozného
vyskytu chuchvalcii nebo sedimenti.

Vakcina musi byt spotfebovana ihned po rekonstituci.

Do stiikacky je tfeba nabrat pouze jednu davku ockovaci latky o objemu 0,1 ml pro jedno dite.
Ockovaci latka musi byt vstrikovana specialni tuberkulinovou stiikackou s dobie uzptisobenou jehlou.
Pted ockovanim je tfeba klizi v mist€ vpichu vydezinfikovat alkoholem a pockat az uschne. Kizi

chytit palcem a ukazovackem jedné ruky, a jehlu zavést Sikmo do hloubky cca 2 mm pod vrchni vrstvu
ktze, téméf soubézné s jejim povrchem.

Ockovaci latku je tfeba podat intradermalné do vné&jsi 1/3 horni ¢asti levého ramene.

Po zavedeni 0,1 ml ockovaci latky BCG a spravné technice oCkovani by se mél na rameni objevit
intradermalni puchyf o priméru 7 mm.

Poznamky:
1. Pfi vSech Cinnostech souvisejicich s oteviranim ampuli nebo propichovanim zatek lahvicky,

pridavanim rozpoustédla a rekonstituci vakciny je tieba postupovat tak, aby nedoslo k jejimu
zneCisteéni.

2. K vakcinaci BCG je tieba pouzivat pouze jednorazové jehly a injekéni sttikacky.

3. VsSechen nepouzity 1écivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s platnymi
predpisy.
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Navod k rekonstituci o¢kovaci latky proti tuberkuléze BCG 10

Spravna priprava suspenze o¢kovaci latky proti tuberkuléze BCG 10:

1. Po otevieni ampulky zaved’ rozpoustédlo jemnym proudem po horni sténé ampulky a jemné
Jji otace;.

y

2. Naber cely obsah do stiikacky a dej pozor, aby roztok nepénil a abys roztokem netiasl.

‘\_.

3. Zaved zpét obsah ampulky jemnym proudem po horni sténé a jemné ji otacej. Dej pozor, aby
obsah nepénil a abys obsahem netfasl.

Ny

4. Jemnymi kruhovitymi pohyby zamichej obsah ampulky.

r

-
¢

¢

“H

5. Cinnosti z bodii 2 az 4 opakuj, dokud neziskas homogenni suspenzi.
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10. ledna 2022.

Nespravna rekonstituce ockovaci latky proti tuberkuléze BCG 10:

Nevtlacuj rozpoustédlo do ampulky silnym proudem.

Nettes ampulkou, aby nedoslo ke zpénéni obsahu.

Ve vysledku by mohlo dojit k vytvoreni sedimentl a chuchvalcti.

Spravnym postupem ziskame stejnorodou suspenzi ockovaci latky proti tuberkuléze BCG 10.

V pripadé, Ze se nam v ampulce vytvori sedimenty a chuchvalce, neni mozné vakcinu pouzit!
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