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BCG-VACCINE SSI
(Mycobacterium bovis (BCG), stratus Danicus 1331)
prasek pro pripravu injek¢ni suspenze s rozpoustédlem

Slozeni

1 ml nafedéné vakciny obsahuje:

LECiva latka:

Mycobacterium bovis attenuatum (BCG), stratus Danicus 1331 0,75 mg.
>= 2,0 x 10° <= 8,0 x 10°® CFU (Zivych zarodkd).

Zivy, oslabeny kmen.

Rozpoustédio:
Natrium-hydrogen-glutamat, heptahydrat siranu horecnatého, hydrogenfosforecnan draselny,
Monohydrat kyseliny citronové, monohydrat asparaginu, citronan amonno Zelezity, glycerol 85%, voda na injekci.

Indikacni skupina

Vakcina proti tuberkuléze.

Charakteristika

BCG VACCINE SSI je ziva lyofilizovana vakcina, pfipravena z danského kmene 1331, ktery je oslabenym kmenem
bakterie Mycobacterium bovis (BCG). Vakcina je pouZzivana pro prevenci onemocnéni tuberkulézou, ale nezarucuje
kompletni imunitu.

Indikace

Aktivni imunizace proti tuberkuldze u novorozencd, déti s negativnim tuberkulinovym testem, dospivajicich a
dospélych.

Kontraindikace

Aplikace vakciny je kontraindikovana u osob s nedostatecnou bunécnou imunitou, véetné osob Iéenych
imunosupresivnimi léky. Kontraindikaci je 1é¢ba ACTH, kortikosteroidy, cytostatiky, radiacni terapie nebo jiné
terapie, u kterych se predpoklada snizeni imunitni odpovédi.

Ockovani se obvykle odklada u osob s akutnim onemocnénim, horeckou, zavaznym a/nebo zanétlivym koznim
onemocnénim. DalSimi stavy, které jsou kontraindikaci pro aplikaci vakciny, jsou nasledujici:

tuberkul6za v anamnéze;
pozitivni tuberkulinova reakce;
hemoblasto6zy;
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HIV infekce.
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Nezadouci ucinky
Castou reakci na tspééné ockovani BCG vakcinou SSI je indurace v misté vpichu injekce, kterd se méni v lokalni
lokalIni 1ézi, kterd mdze béhem nékolika dnll ulcerovat. Tato Iéze se obvykle spontanné hoji a zanechava po sobé
povrchovou jizvu 2-10 mm v priméru u v3ech ockovanych osob. Méné Casto mliZe ulcerace pretrvavat v misté
vpichu nékolik mésicli. Nedoporucuje se tésny obvaz.

Velmi ¢asté je mirné zvétseni regionalnich lymfatickych uzlin do 1 cm.
ZvétSeni axilarnich lymfatickych uzlin mdZe nékdy pretrvavat i nékolik mésici po ockovani.

YA

Mezi nezadouci Ucinky vakciny patfi:

Méng¢ Casté Systémové: bolest hlavy, horecka.
(>1/1000 az
<1/100)
Lokalni: zvétSeni regionalnich lymfatickych uzlin nad 1 cm. Ulcerace az secernujici vied v

misté vpichu.

Vzéacné Systémové: komplikace disseminované BCG,naptiklad osteitida nebo
(<1/1000) osteomyelitida. Alergické reakce, véetné anafylaktického Soku.
Lokalni: kolikvujici lymfadenitida, tvorba abscesu.

Béhem sledovani bezpecnosti vakciny po uvedeni na trh byla mezi pacienty, ktefi dostali injekci vakciny
zaznamenana synkopa. Popsany byly také (epileptické) zachvaty a kieCe. Nadmérna citlivost na BCG vakcinu SSI
mdZe mit za nasledek vznik secernujiciho viedu v misté podani injekce. To mize byt zplisobeno neimysinym
podkoznim podanim injekce nebo podanim zvysené davky. Vied je tfeba nechat zaschnout, nedrazdit ho a
zabranit jeho otéru (napriklad tésnym oblecenim). Pro odpovidajici IéCebny postup v pfipadé systémovych reakci
nebo pretrvavajicich lokalnich infekci nasledkem ockovani BCG vakcinou SSI, by mél byt vyhledan odborny Iékafr.

Velmi vzacné (<1/10000) se také mohou vyskytnout systémové komplikace po BCG vakcinaci.
Zahrnuji:

subkutanni nebo intramuskularni granulomy, obycejné po podani vyssi davky nebo po nespravném podani;
keloidni jizvy (pfedevsim u skolak(), velmi vzacné po podani vakciny obsahujici dansky kmen;
osteomyelitida a/nebo artritida, velmi vzacné po podani vakciny obsahujici dansky kmen;

generalizovana BCG infekce, téméf bez vyjimky u pacientli s poruchou bunécné imunity.

Interakce
Jiné ockovani Ize po BCG vakcinaci podat za 2-3 mésice, vzdy vSak az po zhojeni lokalni reakce.
Dva tydny pred operaci se neockuje Zivou vakcinou. Ockovat je mozné nejdfive za 2 tydny po rekonvalescenci, za

6 tydnd po prodélaném Cerném kasli nebo spalni¢kach, za 6 mésicl po prodélaném zanétu jater nebo infekéni
mononukledze.



Davkovani a zplsob podani

Davka pro kojence do 1 roku Zivota: 1 x 0,05 ml rozpusténé vakciny, aplikované intradermalné.
Déti od 1 roku a starsi: 1 x 0,1 ml rozpusténé vakciny, aplikované intradermainé.

Ockovani proti tuberkuldze Ize provést nejdrive Ctvrty den po narozeni ditéte. Novorozenci a kojenci mladsi nez 6
tydn& mohou byt ockovani bez pfedchozi tuberkulinové zkousky.

Kojenci od 6 tydnd véku vySe by neméli byt ockovani bez pfedchozi tuberkulinové zkousky provedené metodou
Mantoux.

Po dosazeni véku 6 tydnl by ockovani nemélo byt provadéno, dokud neni proveden Mantoux tuberkulinovy kozni
test a neni vyhodnocen jako negativni.

PreoCkovani proti tuberkuldze: WHO preockovani proti tuberkuléze nedoporucuje provadeét.

Zplisob podani
Pouze pro intradermalni aplikaci.
Vakcinu BCG mohou podavat pouze pracovnici vyskoleni v intradermalni aplikaci ockovacich latek.

Doporucuje se aplikovat injekci nad spodni Gpon deltového svalu (pfiblizné mezi horni a stfedni tfetinou paze).
Lyofilizat se rozpousti jediné s dodavanym rozpoustédlem SSI. Sterilni injekCni stiikackou se premisti presné 1,0
ml rozpoustédla do lahvicky s 10 davkami. Lahvicku je tfeba nékolikrat opatrné obratit, aby se lyofilizovana
vakcina Uplné rozpustila. Je nutné jemné protiepat lahvicku s rozpusténou vakcinou pred odebranim kazdé
jednotlivé davky. Vakcina se nesmi prudce a silné protfepavat. Pro kazdou aplikaci se pouzije sterilni injekéni
stfikacka a sterilni kratka injekéni jehla (25G nebo 26G x 10 mm). Misto aplikace se odisti bezbarvym
dezinfekénim roztokem, ktery musi pred aplikaci vakciny Fadné zaschnout. Nesmi se pouZzivat automaticky
aplikator injekci. Injekce musi byt aplikovana pomalu do vrchni vrstvy kiize, protoZe injekce podana prilis hluboko
zvySuje riziko vzniku abscesu.

Tehotenstvi a kojeni

Nejsou dostupné klinické Udaje, které by potvrdily bezpecnost BCG vakcinace béhem téhotenstvi a kojeni.

Nejsou znamy zadné pripady prenosu BCG na nenarozené déti. Je doporuceno v téhotenstvi neockovat BCG
vakcinou (zvlasté v casnych mésicich téhotenstvi), protoze BCG je Ziva, oslabena vakcina, a odlozit ockovani az po
porodu, pokud by riziko nakazenim bakterii Mycobacterium tuberculosis nebylo extrémné vysoké. Pokud je
znamo, ockovani béhem kojeni nepredstavuje zadné riziko pro kojené dité.

Upozornéni

Nespravné aplikovana injekce (podkozni) nebo predavkovani zvysuje riziko vzniku abscesu v misté vpichu nebo
hnisavého zanétu miznich uzlin a mdze mit za nasledek vznik vyraznych jizev.

BCG Vaccine SSI nesmi byt v Zadném pripadé misena s jinymi injekénimi pripravky.

Neni znamo, Ze by podani vakciny ovlivnilo pozornost pfi Fizeni motorovych vozidel a pfi obsluze strojti

Doba pouzitelnosti

Lyofilizované Mycobacterium bovis attenuatum (BCG) stratus Danicus 1331:

12,18 nebo 24 mésicl v zavislosti na mnozstvi zivych zarodkd CFU v dobé testovani:
12 mésict - 3,6 x 10° - 4,3 x 10°

18 mésicti - 4,4 x 10° - 5,0 x 10°

24 mésicl - 5,1 x 10° - 8,0 x 10°

Rozpoustédlo: 36 mésicd.

Uchovavani

Lyofilizovana BCG VACCINE SSI musi byt uchovavana a pfepravovana pfi teploté 2-8 °C.

Vakcina musi byt uchovavana v plivodnim vnitfnim obalu, aby byla chranéna pred svétlem. U¢innost BCG vakciny
mize byt zhorSena i po velmi kratkém vystaveni pfimému slunci nebo rozptylenému dennimu svétlu (i v
mistnosti).

Rekonstituovana vakcina mize byt uchovana pfi teploté 2 az 8 °C nejdéle 4 hodiny. Z mikrobiologického hlediska,
pokud zplisob rekonstituce nevyloudi riziko mikrobiologické kontaminace, pfipravek ma byt pouZit okamZzité.



Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani pfipravku po rozpusténi pred pouzitim jsou v
odpovédnosti uZivatele.
Rozpoustédlo SSI musi byt uchovavano pri teploté 2-25 °C. Musi byt chranéno pfed mrazem.

Varovani

Pripravek nesmi byt pouZit po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vnéjsim i vnitfnim obale!
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti!
Jakakoli rozpusténa vakcina zbyvajici po 4 hodinach od rozpusténi musi byt vhodnym zplisobem znehodnocena.

Velikosti baleni

Lahvicky 10 x 10 davek po 0,1 ml (20 davek po 0,05 ml pro kojence do 1 roku) + 10 lahvicek rozpoustédla, kazda
0 obsahu 1 ml.

Lahvicky 10 x 20 davek po 0,1 ml (nebo 40 davek po 0,05 ml pro kojence do 1 roku) + 10 lahvicek rozpoustédla,
kazda o obsahu 2 ml.

Datum posledni revize: 2.12.2009.
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