Preklad z polského jazyka do ceského jazyka modifikovany dle odbornych postupii platnych pro Ceskou republiku.
Neregistrovany 1écivy pripravek. PouZiti je schvaleno Ministerstvem zdravotnictvi podle § 8 odstavce ¢. 6 zakona
¢.378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakontl, rozhodnutim ¢.j. MZDR 41340/2021-10/0VZ
ze dne 10. ledna 2022.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiIPRAVKU

Vakcina proti tuberkuléze BCG 10

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

Vakcina proti tuberkuléze (BCG) lyofilizovana

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Jedna davka (0,1 ml) obsahuje 50 mikrogramt polosuché hmoty ty¢inek BCG, coz odpovida 150 000 az 600 000
ty¢inek BCG (Bacillus Calmette-Guerin), brazilsky podkmen Moreau.

Jedné ampule nebo lahvicka s praSkem obsahuje:
0,5 mg (1,5 mil. az 6 mil) zivych ty¢inek BCG (Bacillus Calmette-Guerin), brazilsky podkmen Moreau.

10davkova vakcina

Pomocné latky, viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek a rozpoustédlo k piipravé suspenze k intradermalni injekéni aplikaci.
Pfed rekonstituci je prasek v ampuli nebo lahvi¢ce suchy, beztvary, bilé nebo svétle krémové barvy.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Vakcina proti tuberkuléze BCG 10 slouzi k preventivni vakcinaci proti tuberkuloze.

Pravidelné o¢kovani proti tuberkuléze se v CR provadi v souladu s vyhlaskou &. 537/2006 Sb., o ockovani proti
infekénim nemocem, v platném znéni.

Imunizacni (dopliikové) ockovani u neoCkovanych osob po narozeni by mélo byt provedeno co nejdiive, nejpozdé&ji
do 15 let. Pfeoc¢kovani se v pripadé o¢kovani BCG nedoporucuje.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Vakcinu proti tuberkuléze BCG 10 je tfeba rozpustit v 1 ml izotonického roztoku chloridu sodného.
Po rekonstituci vznika homogenni, stejnoroda suspenze, bez viditelnych konglomerata.

Do injekéni stiikacky je tfeba natdhnout pouze 1 davku vakciny o objemu 0,1 ml pro jedno dité.

Zptisob aplikace
Ockovani by mél provadét personal specidlné vyskoleny pro aplikaci intradermalni injekce.
Vakcina by méla byt aplikovana intradermalné do vnéjsi 1/3 horni ¢asti levé paze.

Vakcina musi byt aplikovana specialni tuberkulinovou injekéni stfikackou s dobie nasazenou jehlou.
Pred ockovanim dekontaminujte kiizi v misté vpichu alkoholem a nechte ji oschnout.
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Uchopte ktzi palcem a ukazovackem jedné ruky a jehlu zapichnéte Sikmo do hloubky cca 2 mm pod svrchni vrstvu
ktize, témef rovnobézné s jejim povrchem.

Po aplikaci 0,1 ml BCG vakciny a spravné technice ockovani by se na pazi mél objevit intradermalni puchyt
o priméru cca 7 mm.

Podle doporuc¢eni WHO by BCG vakcina méla byt aplikovana do oblasti deltového svalu levé horni konéetiny
(uprostied).
Aplikace vakciny do horni ¢asti paze miize zptisobit vznik keloidu.

Po 2-4 tydnech v mist¢ vakcinace vznikd u 90-95 % ockovanych osob otok, ktery pretrvava po nékolik tydnt.
Hlavné na vrcholu otoku se tvofi viidek a nasledné vied, obvykle o priméru 2-5 mm, maximalné 10 mm. Hoji se
spontanné a béhem 2 - 3 mésicti od oc¢kovani zistane viditelna bélava jizva o priméru nékolika milimetri.

U nékterych osob miize viidek hnisat del$i dobu, coz neptedstavuje komplikaci a nevyzaduje 1éCeni, ale
pouze udrzovani v Cistoté.

Pokyny k rekonstituci 1é¢ivého pripravku pied aplikaci viz bod 6.6.
4.3 Kontraindikace

1. Oc¢kovani vakcinou proti tuberkuloze BCG 10 by se nemélo provadét:
u osob se znamou piecitlivélosti na kteroukoli slozku vakciny;

u novorozencu vazicich <2000 g;

u novorozenct matek infikovanych HIV, dokud neni HIV infekce u ditéte vyloucena;

u novorozencu s podezienim na vrozenou imunodeficienci;

u novorozencti matek 1é¢enych ve tietim trimestru t€hotenstvi l1éky, jako jsou monoklonalni protilatky proti

TNF-alfa;

u osob infikovanych HIV (potvrzené nebo suspektni infekce, i kdyZ jsou asymptomatické);

e uo0sob s primarni nebo sekundarni imunodeficienci (véetné deficitu interferonu gama nebo Di Georgeova
syndromu);

e u 0sob podstupujicich radiaéni terapii;

e u osob léCenych kortikosteroidy béhem imunosupresivni 1é¢by (véetné téch, ktefi jsou 1é¢eni
monoklonalnimi protilatkami proti TNF-alfa, jako je napfiklad infliximab);

e u osob s rakovinou (napf. leukémie, Hodgkinova choroba, lymfom nebo jiné nadory retikuloendotelidlniho

systému);

u pacientl po transplantaci kmenovych buné€k kostni diené a organ;

u 0sob se zavaznymi nemocemi (véetné tézké podvyzivy);

v t€hotenstvi;

u osob, které prodélaly tuberkulézu nebo u osob s velkou (nad 5 mm) reakci RT23.

2. Ockovani by mélo byt odlozeno:
¢ u klinicky nestabilnich novorozenct do zlepsSeni celkového zdravotniho stavu (nutno ockovat pred
odchodem z novorozeneckého odd€leni);
e pii infekci s horeckou;
e v pfipadé zhorseni chronického onemocnéni;
e  pii obecnych koznich infekcich.

Nedonosenost neni kontraindikaci ockovéani, tuto skupinu pacientii se doporucuje ockovat po dosazeni té€lesné
hmotnosti 2000 g.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Vakcina proti tuberkuloze BCG 10 se aplikuje vylu¢né intradermalné. Je tfeba zohlednit riziko vyskytu apnoe a
nutnost sledovani dychaci ¢innosti po dobu 48 az 72 hodin v pfipad¢ aplikace davek vakciny velmi nezralym

nedonoSenciim (narozenym < 28. tydne t€hotenstvi), zvIaste se to tyka déti, u kterych se vyskytovaly ptiznaky
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nezralosti dychaciho ustroji. Vzhledem k velkému prospéchu, ktery plyne z o¢kovani této skupiny nemluviat, se
nedoporucuje rezignovat z ockovani ani jej odkladat.

Podéani BCG vakciny by mélo byt odlozeno u novorozenci, jejichZz matky béhem tehotenstvi se podrobovaly terapii
anti-TNF nebo jiné, potencialné ptijimaly imunosupresivni protilatky IgG1. O dobé oc¢kovani rozhoduje 1€kar.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Intradermélni BCG vakcinaci 1ze provadét soucasné s inaktivovanymi nebo atenuovanymi vakcinami.

Pokud nejsou zivé vakeiny podavany soucasné s BCG vakcinou, mél by byt mezi vakcinacemi dodrzen interval
alesponi 4 tydnd.

BCG vakcinace by méla byt odloZena o 4 tydny, pokud byla dfive aplikovana jina ziva vakcina.

Interval mezi vakcinou obsahujici zivé mikroorganismy a vakcinou bez zivych mikroorganismi je libovolny s
dodrzenim nezbytného intervalu, aby se pfedeslo prekryvani moznych nezadoucich postvakcina¢nich reakci na
dalsi vakcinu.

Vakciny podavané ve stejnou dobu by nemély byt aplikovany do levé paze vyhrazené pro BCG vakcinu.

Dité by nemélo byt ockovéano do levé paze minimalné 3 mésice po podani BCG kviili riziku vyskytu zanétu
lymfatickych uzlin.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Vakcina by se neméla aplikovat béhem t¢hotenstvi.

Kojeni
Kojeni neni kontraindikaci ockovani proti BCG.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vakcina proti tuberkuléze BCG 10 nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Jako kazdy 1ék mize vakcina proti tuberkuléze BCG 10 vyvolavat nezadouci G€inky. Zména v misté vpichu
(infiltrace, pupinek, ulcerace, nékdy s tnikem serdzni tekutiny) obvykle ustupuje v prubéhu 3 mésict od ockovani a

nevyzaduje 1é¢bu.

Za normalni reakci je mozné povazovat zvétSeni regionalnich miznich uzlin, nejéastéji podpaznich, u ockované
osoby do 15 mm.

Zavazné lokalni reakce jako napf.:

e rozsahla infiltrace (o priméru vétSim nez 1 cm),

e  absces nebo keloid,
jsou nejéastéji spojeny s chybami v technice aplikace vakciny, nespravnou davkou nebo s individualni reakei (napft.
pozitivni vysledek testu RT23).

Pokud se po BCG vakcinaci objevi lokalni reakce béhem 24-48 hodin a absces (béhem 5-7 dnil), existuje podezieni

vvvvvv

Aplikace vakciny piili§ vysoko do horniho deltového svalu zvysuje riziko vzniku keloidu.

V piipadé¢ zavaznych lokalnich reakci nebo zanétu regionalnich lymfatickych uzlin je nutna konzultace s I¢kafem s
naslednym individudlnim rozhodnutim o dal$im postupu, nejcastéji se vsak tyto ptiznaky neléci a ustoupi samy.

Stranka 3z 6



Zavazné reakce po aplikaci vakciny BCG jsou velmi vzacné (cca. 2/1 000 000) a obvykle se vyskytuji u
imunokompromitovanych osob.

Diseminovana infekce BCG vyzaduje odbornou radu, bakteriologickou diagnostiku a diagnostiku imunitniho
systému a také protituberkuldozni 1é¢bu v nemocniénim prostiedi.

V ptipad¢ vyskytu zmén po vakcinaci, které podle pediatra odpovidaji kritériim postvakcinacnich komplikaci, je
tieba poslat dit€ na kalmetizacni pracovisté, které nasledné stanovi konecnou diagnoézu a doporuci dalsi postup.

Poruchy dychani, bolest na hrudniku a mezihrudi
Apnoe u velmi nezralych nedono$enct narozenych < 28. tydnu téhotenstvi (viz bod 4.4).

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinku

Nize uvedend tabulka je sestavena v souladu s klasifikaci systémt a nastroji MedDRA (klasifikace systémi a
nastroju a doporucované terminy).

Cetnost vyskytu je posouzena dle nasledujicich kritérii: velmi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az < 1/10), méné Gasté
(>1/1000 az <1/100), vzacné (>1/10000 az <1/1000), velmi vzacné (<1/10000), neni zndmo (z dostupnych udaji
nelze urcit).

Klasifikace systémi a nastroju Nezadouci u¢inek Cetnost
dle MedDRA
Viidek / Hnisavy viidek v misté vpichu
Infekee Ab’sces v misté Vpi’cliu :
Nakaza BCG se zanétem kosti
Zanét kostni diené
Bolestivost mizni soustavy
Krevni poruchy a zmény mizni Nekréza lymfatickych uzlin
soustavy ZvétSeni mizni soustavy Neni zndmo (z
Zanét / hnisavy zanét mizni soustavy dostupnych udaji nelze
Psychické obtize Neklid urcit).
Dychaci potize, na hrudniku a Apnoe u velmi nevyspélych nedonosenych déti
mezihrudi (narozenych < 28. tydnu téhotenstvi)
Kozni prOJVeV,y a'ZI{lCHy Keloid
podkozni tkéané
. . fr Horecka
Systémové a mistni reakce —
Ulcerace v misté vpichu

Hlaseni nezadoucich ucinkt

Jestlize se vyskytnou jakékoliv nezadouci Gcinky, které nejsou uvedeny v letaku, je tfeba tuto informaci neprodlen¢
sdelit 1ékari, 1ékarnikovi nebo jinému zdravotnickému pracovnikovi (zdravotni sestra atd.). Nezadouci t€inky je
mozno ohlasovat také pfimo Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv prosttednictvim tiSténého nebo elektronického
formulare. Kompletni metodika a formulare: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zaslani ti$téného formulate:

Statni tstav pro kontrolu l1é¢iv

Oddgéleni farmakovigilance

Srobarova 48

100 41 Praha

fax: 272 185222

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

4.9 Piedavkovani
Zvyseni vakcinacni davky zplisobuje zna¢ny nartst poctu postvakcina¢nich komplikaci ze strany lymfatickych
uzlin.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: vakcina proti tuberkuloze, ziva, atenuovana.
ATC kod: JO7TANO

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po injekéni aplikaci se ty¢inky BCG namnozi v misté aplikace a dale v okoli miznich uzlin.

Reakcei organismu na piitomnosti ty€inek je vznik hypersenzitivity opozdéného typu nazyvané tuberkulinova
alergie a vytvoreni odolnosti proti tuberkuldze.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Vysledky zkousek obecné toxicity provadéné na morcatech a mysich pfi podani jedné lidské davky a zkousky
specifické toxicity — neskodlivosti na morcatech po podani 100 lidskych vakcina¢nich davek (test na pfitomnost
virulentnich mykobakterii) a Jensentiv test kozni citlivosti (test nadmérné kozni reaktivity) zarucuji bezpec¢nost
1é¢iva.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Prasek:
Glutamat sodny

Rozpoustédlo:
Izotonicky roztok chloridu sodného

6.2 Inkompatibility
Nejsou.
6.3 Doba pouzitelnosti

30 mésicu.
Vakcinu je tfeba spotiebovat ihned po rekonstituci.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavat v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Za ucelem ochrany pted svétlem je tfeba ampule nebo lahvicky uchovavat ve vnéj$im obalu.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

0,5 mg prasku v ampuli nebo lahvicce ze skla typu I a 1,0 ml rozpoustédla v ampuli ze skla typu I v kartonovém
obalu — obal po 1 nebo 5.

Zatka do lahvicek je vyrobena z chlorbutylové nebo bromobutylové pryZe se silikonovou vrstvou.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pred pouzitim vakciny je tfeba zkontrolovat na etiketé: druh vakciny, pocet davek v ampuli nebo lahvicce a datum

pouzitelnosti. Kromée toho je tfeba zkontrolovat a zajistit, aby se oc¢kovaci latka ve forme¢ suchého prasku nachazela
v celku na dné ampulky nebo lahvicky.

Hrdlo ampule s rozpoustédlem a ampuli s praSkem je tieba pfed a po upilovani a lahvicku pted a po sejmuti

plastikového krytu diikkladné vydezinfikovat tamponkem navlhéenym 70 % etylalkoholem a pockat, az uschne.
Stejné je tieba postupovat pied a po odkrouceni vicka z lahvicky a sejmuti plastikové nasady.
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Po otevieni ampule nebo propichnuti pryzové zatky lahvicky s praSkem ptidat pomoci injek¢ni stiikacky presné 1
ml izotonického roztoku chloridu sodného.

Rozpoustédlo je tfeba pfidavat pomalym proudem stékajicim po sténé ampule nebo lahvicky. Dale je nutno cely
obsah natahnout do injekéni stiikacky 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 vizualné zkontrolovat vakcinu pted i po rekonstituci, aby se vyloucilo riziko mozného vyskytu
chuchvall nebo sedimenttl.

Vakcina musi byt spotfebovana ihned po rekonstituci.

Poznamky:

1. Pfi vSech Cinnostech souvisejicich s oteviranim ampuli nebo propichovanim zatek lahvicky, pfidavanim
rozpoustédla a rekonstituci vakciny je tfeba postupovat tak, aby nedoslo k jejimu znecisténi.

2. K vakcinaci BCG je tfeba pouZzivat pouze jednorazové jehly a injekéni stiikacky.

3. Vsechen nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s platnymi ptedpisy.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Neregistrovany 1é¢ivy piipravek. Pouziti je schvaleno Ministerstvem zdravotnictvi podle § 8 odstavce ¢. 6 zdkona
¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond.

8. REGISTRACNI CIiSLO

Neregistrovany 1é¢ivy pripravek. PouZiti schvaleno rozhodnutim ¢.j. MZDR 41340/2021-10/0OVZ.
9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Neregistrovany 1é¢ivy piipravek. Pouziti schvaleno dne 10. ledna 2022.

10. DATUM REVIZE TEXTU

08/2020
Cesky pieklad: 01/2022
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