Preklad z anglického jazyka do ceského jazyka modifikovany dle odbornych postupii platnych pro Ceskou republiku.

Neregistrovany 1é¢ivy ptipravek. Pouziti je schvaleno Ministerstvem zdravotnictvi podle § 8 odstavce €. 6
zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménach nekterych souvisejicich zakont, rozhodnutim MZDR
41340/2021-14/OVZ ze dne 20. zaii 2024.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Vakcina proti tuberkul6ze BCG 10
Prasek a rozpoustédlo k ptiprave suspenze pro intradermalni injekéni aplikaci

Vaccinum tuberculosis (BCG) cryodesiccatum

Vakcina proti tuberkuloze (BCG), lyofilizovana

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna déavka (0,1 ml) obsahuje 50 mikrogrami polosuché hmoty ty¢inek BCG, coz odpovida mnozstvi

150 000 az 600 000 zivych BCG bacilt (Bacillus Calmette-Guerin), brazilského podkmene Moreau.
Jedna ampule nebo lahvicka s praskem obsahuje:

0,5 mg (od 1,5 mil. do 6 mil.) zivych ty¢inek BCG (Bacillus Calmette-Guerin), brazilsky podkmen

Moreau.

10davkova vakcina

Pro informace o pomocnych latkach viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Préasek a rozpoustédlo k ptipravé suspenze k intradermalni injek¢ni aplikaci.

Pred rekonstituci je prasek v ampuli nebo lahvic¢ce suchy, beztvary, bilé nebo svétle krémové barvy.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vakcina proti tuberkuléze BCG 10 se pouziva k preventivnimu ockovani proti tuberkuloze.



Imunizaéni (dopliikové) o¢kovani u neo¢kovanych osob po narozeni by mélo byt provedeno
co nejdiive, nejpozdéji do 15 let véku.

V ptipadé BCG imunizace se posilovaci davky vakciny nedoporucuji.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani
Vakcinu proti tuberkuldéze BCG 10 rozpustte v 1 ml izotonického fyziologického roztoku.
Po rekonstituci vznikne homogenni, stejnoroda suspenze bez mozné pritomnosti vlocek nebo srazenin.

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

Zpusob podani

Oc¢kovani by m¢l provadét persondl specialné vyskoleny v technice intradermalni injekce.
Vakcina by méla byt aplikovéana intradermdlné do vnéjsi 1/3 horni Casti levé paze.

Injekce musi byt aplikovana specialni tuberkulinovou stiikackou s dobie ptiléhajici jehlou.

Pied oc¢kovanim vydezinfikujte kiizi v misté aplikace alkoholem a nechte ji oschnout.

Uchopte ktizi palcem a ukazovackem jedné ruky a jehlu zaved’te Sikmo do hloubky pfiblizné 2 mm

pod vnéjsi vrstvu kiize, témet rovnobézné s jejim povrchem.

Po aplikaci 0,1 ml BCG vakciny a spravné technice ockovani by se na pazi mél objevit intradermalni

puchyi o priméru cca 7 mm.

V souladu s doporuc¢enimi Svétové zdravotnické organizace by méla byt BCG vakcina aplikovana
do oblasti deltového svalu levé horni koncetiny (do stiedni casti).

Injekce vakciny do vyssi oblasti paze mtize vést ke vzniku keloidu.

Po 2-4 tydnech se v misté ockovani u 90-95 % ockovanych osob vytvori infiltrace, ktera pretrvava
n¢kolik tydnd. Pfevazné se v horni Casti infiltrace vytvofi pustula a nasledné ulcerace obvykle

o pruméru 2-5 mm, nepfesahujici 10 mm. Léze se béhem 2-3 mésicii od ockovani sama zahoji a
zanecha bélavou jizvu o priiméru né¢kolika milimetra. U nékterych osob muze z pustuly delsi dobu
vytékat ser6zni tekutina, ktera nepfedstavuje komplikaci a nevyzaduje 1écbu, ale udrzovani tohoto

mista v Cistoté.

Pro pokyny k rekonstituci 1é¢ivého piipravku pied podanim viz bod 6.6.



4.3 Kontraindikace

1. Ockovani vakcinou BCG by se nemélo podavat:

. u osob se znamou precitlivélosti na kteroukoli slozku vakciny;

. u novorozencu s télesnou hmotnosti niz§i nez 2000 g;

. u novorozencu narozenych HIV pozitivnim matkam, dokud nebude mozné vyloucit infekci
HIV u ditéte;

. u novorozencll s podezienim na vrozené poruchy imunity;

. u novorozencli narozenych matkam [éCenym ve tfetim trimestru téhotenstvi 1éky, jako jsou

monoklonalni protilatky proti TNF-alfa;

. u HIV pozitivnich osob (potvrzené nebo suspektni infekce, i kdyz jsou asymptomatické);

. u osob s primarnim nebo sekundarnim imunodeficitnim syndromem (v¢etné deficitu
interferonu gama a DiGeorgeova syndromu);

. u osob podstupujicich radioterapii;

. u osob lé¢enych kortikosteroidy, v priabéhu imunosupresivni 1é¢by (véetné osob 1écenych
monoklonalnimi protilatkami proti TNF-alfa, jako je napfiklad infliximab);

. u osob s nadorovym onemocnénim (napft. leukémii, Hodgkinovym lymfomem, lymfomem

nebo jinymi nddorovymi onemocnénimi retikuloendotelidlniho systému);

. u pacientil po transplantaci kmenovych bunék kostni dfené a transplantaci organd;

. u osob se zavaznym onemocnénim (vcetné tézké podvyzivy);

. v t€hotenstvi;

. u osob, které¢ prod¢laly tuberkulozu, nebo u osob s velkou (nad 5 mm) reakci na RT23.

2. Ockovani by mélo byt odlozeno:
. u klinicky nestabilnich novorozencii az do zlepseni celkového zdravotniho stavu

(novorozenci by méli byt o¢kovani pied opusténim novorozeneckého oddéleni);

. b&hem infekce s horeckou;
. v ptipadé¢ zhorseni chronického onemocnéni;
. pfi obecnych koznich infekcich.

Nedonosenost jako takova neptedstavuje kontraindikaci ockovani, ockovani se u této skupiny pacient

doporucuje provést po dosazeni télesné hmotnosti 2000 g.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Vakcina proti tuberkuléze BCG 10 se aplikuje pouze intradermalné.

Pti aplikaci vakciny velmi nedonosenym détem (narozenym < 28. tydne t¢hotenstvi) je tieba zvazit
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potencialni riziko apnoe a nutnost monitorovani dychani po dobu 48-72 hodin, coz se tyka zejména
déti s predchozi anamnézou respiracni nezralosti. Vzhledem ke zna¢nému piinosu plynoucimu

z oCkovani této skupiny kojencti by o¢kovani nemelo byt upusténo ani odlozeno.

Aplikace BCG ockovani by méla byt odloZena u novorozenct, jejichz matky byly béhem téhotenstvi
vystaveny anti-TNF terapii nebo jinym potencialné imunosupresivnim IgG1 protilatkam. Termin

ockovani uréi 1ékar.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Intradermalni BCG vakcinaci lze provadét soucasné s inaktivovanymi nebo oslabenymi vakcinami.

Pokud nejsou zivé vakeciny podavany soucasné s BCG vakcinou, mél by byt mezi vakcinacemi

dodrzen interval alespon 4 tydnti.

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

Casovy interval mezi vakcinou obsahujici zivé mikroorganismy a vakcinou bez zivych
mikroorganismu je libovolny, pfi¢emz je nutné dodrzet pozadovany interval, aby se zabranilo

moznému prekryvani postvakcinacnich reakci v misté na po sob¢ jdouci o¢kovani.

Ostatni vakciny podavané ve stejnou dobu by nemély byt aplikovany do levé paze vyhrazené pro BCG

vakcinu.

Dité by nemélo byt o¢kovano do levé paze nejméne po dobu 3 mésict po podani BCG kwviili riziku

zanétu spadovych lymfatickych uzlin.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Vakcina by se neméla podavat t¢hotnym zendm.

Kojeni

Kojeni neni kontraindikaci vakcinace BCG.



4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Vakcina proti tuberkuléze BCG 10 nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit

a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, miize mit i vakcina proti tuberkuléze BCG 10 nezadouci ucinky. Léze
v misté vpichu: infiltrace, pustula, ulcerace nékdy s tinikem serdzni tekutiny obvykle spontanné odezni

do 3 mésicti od ockovani a nevyzaduji 1écbu.

Zvétseni spadovych lymfatickych uzlin, nejcastéji axilarnich do 15 mm u ockované osoby, se povazuje

za oc¢ekavanou normalni postvakcinacni reakci.

Zavazné lokalni reakce, jako napft.

* rozsahla ulcerace (o priméru vice nez 1 cm),
e absces nebo keloid,
jsou nejcastéji spojeny s chybou v technice podani vakciny, nespravnym davkovanim nebo individualni

reakci (napf. pozitivni vysledek testu RT23).

Pokud se po vakcinaci BCG objevi do 24-48 hodin lokalni reakce a absces (do 5-7 dnt), 1ze mit

podezieni na piedchozi infekei tuberkuldzou.

Injekce vakciny pfilis vysoko, do horni ¢asti deltového svalu, zvySuje riziko vzniku keloidu.

V ptipadé zavaznych lokalnich reakci nebo zanétu spadovych lymfatickych uzlin je nutna konzultace
s Iékafem, poté se individualné rozhodne o dal$im postupu, ale vétsSinou se zadna 1é¢ba neprovadi,

protozZe reakce spontanné odezni.

Zavazné systémove reakce po podani vakciny BCG jsou velmi vzacné (ptiblizn€ 2/1 000 000) a obecné

postihuji osoby s oslabenou imunitou.

Diseminovana BCG infekce vyzaduje odborné poradenstvi, bakteriologickou diagnostiku a diagnostiku

imunitniho systému a antimykobakteridlni 1écbu pouze v nemocni¢nim prostiedi.

V pripad¢ vyskytu postvakcina¢nich zmén, které podle pediatra spliuji kritéria postvakcinacnich

komplikaci, by mélo byt dit€ odeslano ke konzultantovi, ktery stanovi kone¢nou diagnézu a doporuci



dalsi postup.

Poruchy dychani, bolest na hrudniku a mezihrudi

Apnoe u velmi nezralych pfed¢asné narozenych déti (narozenych < 28. tydnu t€hotenstvi — viz bod

4.4).

Tabulkovy seznam nezadoucich tcinki

Nize uvedena tabulka byla vypracovana v souladu s klasifikaci tfid orgdnovych systémi MedDRA
(Ttidy organovych systémut a doporucena terminologie).

Cetnost vyskytu byla stanovena podle nasledujicich kritérii: velmi ¢asté (> 1/10), &asté (> 1/100,
<1/10), méné¢ Casté (> 1/1 000 az <1/100), vzacné (> 1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000),

neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych tdaji odhadnout).

Ttidy organovych systémi

MedDRA

Nezadouci Gc¢inek Cetnost

Pustula/hnisavy puchytek

v misté aplikace

) Absces v misté aplikace
Infekce a infestace

Generalizovana BCG infekce

s osteitidou

Osteomyelitida

Bolest lymfatickych uzlin

Nekroza lymfatickych uzlin Neznamé (Cetnost nelze urcit na

Poruchy krve a lymfatického

Zvétseni lymfatickych uzlin zaklad€ dostupnych udajh)
systému
Zanét lymfatickych uzlin/
Hnisavy zanét lymfatickych uzlin
Psychiatrické poruchy Uzkost

Apnoe u velmi nezralych
Respiracni, hrudni a mediastinalni|  pfed¢asné narozenych déti
poruchy (narozenych < 28. tydne

téhotenstvi)




Poruchy ktize a podkozni tkan¢ Keloid

Celkové poruchy a reakce v misté Horecka

aplikace Ulcerace v misté aplikace

HlaSeni nezadoucich u¢inku

Dulezité je hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky zdravotnickymi pracovniky, umoziuje tak pribézné
sledovani poméru p¥inosi a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
jakékoli podezieni na nezadouci u€inky piimo Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv prostfednictvim
tisténého nebo elektronického formulare. Kompletni metodika a formulate:

http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zaslani tisténého formulare:

Statni ustav pro kontrolu 1éciv

Oddéleni farmakovigilance

Srobarova 48

100 41 Praha

e-mailova adresa: farmakovigilance@sukl.gov.cz
telefon: 272 185 322,272 185 274

4.9 Predavkovani

ZvySovani ockovaci davky zplisobuje vyznamné zvySeni po¢tu postvakcinacnich komplikaci v

lymfatickych uzlinach.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakologické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Vakcina proti tuberkuldze, ziva, atenuovana,

ATC ko6d: JOTANO1

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po injekei se ty¢inky BCG mnozi v misté aplikace a v lokoregionalnich lymfatickych uzlinach. Reakce

organismu na pfitomnost ty¢inek zahrnuje rozvoj hypersensitivity opozdéného typu, tzv. tuberkulinové

alergie, a také rozvoj odolnosti proti tuberkuloze.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Vysledky zkousek obecné toxicity provedenych na morcatech a mysich po podani jedné davky vakciny
pro clovéka a test specifické toxicity — neSkodnost pro morcata po podani 100 davek vakciny
pro ¢loveka (test na pritomnost virulentnich mykobakterii) a Jensentv test kozni citlivosti (test

nadmérné kozni reaktivity) zarucuji bezpecnost 1é¢ivého pripravku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Prasek:

Glutamat sodny

Rozpoustedlo:

Izotonicky roztok chloridu sodného

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

30 mésicu.

Vakcina by méla byt pouzita bezprostfedné po rekonstituci.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Aby byly ampule nebo lahvi¢ky chranény pted svétlem, uchovavejte je ve vnéjsim kartonovém 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 — baleni po 1 nebo 5 ks.
Zatka lahvicky je vyrobena z chlorobutylové nebo bromobutylové pryze se silikonovym povlakem.

Na trh nemusi byt uvedeny vSechny velikosti baleni.
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6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pted aplikaci vakciny je tfeba zkontrolovat nasledujici tdaje na Stitku: typ vakciny, mnozstvi davek na
ampuli nebo lahvi¢ce a datum pouzitelnosti. Dale je tieba zkontrolovat a ujistit se, Ze je vakcina ve
formé suchého prasku a nachazi se celd na dn¢ ampule nebo lahvicky.

Hrdlo ampule s rozpousStédlem a ampule s praSkem stejné jako lahvicka by meély byt pied a
po otevieni/odstranéni plastového krytu dikladné vydezinfikovany tamponem navlhéenym 70 %

ethylalkoholem a mélo by se pockat, dokud neuschnou.

Po otevieni ampule nebo propichnuti pryzové zatky lahvicky s praskem pieneste pomoci injekeni
stiikacky presn¢ 1 ml izotonického roztoku chloridu sodného.

Rozpoustédlo by se melo pridavat mirnym proudem po sténé¢ ampule nebo lahvicky.

Poté natahnéte cely obsah do injekéni stiikacky a jemné€ jej nalijte zpét do ampule nebo lahvicky,

aby nedoslo k napénéni. Tento postup opakujte, dokud neziskate homogenni suspenzi.

Suspenze natahnuta do injekcni stiikacky by méla byt homogenni, mirn¢ opalescentni.
Doporucuje se vizualni kontrola vakciny pted i po rekonstituci, aby se ptedeslo riziku mozné ptitomnosti

vlocek nebo srazenin.

Vakcina by méla byt podana ihned po rekonstituci.

Poznamky:

1. Veskeré ¢innosti spojené s oteviranim ampuli nebo propichnutim zatky
lahvicek, prenasenim rozpoustédla a rekonstituci vakciny provadeéjte tak,
aby nedoslo k jeji kontaminaci.

2. Pro ockovani BCG pouzivejte pouze jednorazovée jehly a stiikacky.

3. Nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpadni material zlikvidujte v souladu

s mistnimi pozadavky.



7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Neregistrovany 1é¢ivy piipravek. Pouziti je schvaleno Ministerstvem zdravotnictvi podle § 8 odstavce €. 6

zékona €. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zmeénach nékterych souvisejicich zakond.

8. REGISTRACNI CISLO(A)

Neregistrovany 1é¢ivy pripravek. Pouziti schvaleno rozhodnutim ¢.j. MZDR 41340/2021-14/OVZ.

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Neregistrovany 1éCivy piipravek. Pouziti schvaleno dne 20. zati 2024.

10. DATUM REVIZE TEXTU

10/2023
Cesky preklad 10/2024
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