Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Szczepionka przeciwgruzlicza BCG 10
Proszek i1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan §rodskornych

Vaccinum tuberculosis (BCG) cryodesiccatum

Szczepionka przeciw gruzlicy (BCG) liofilizowana
Szczepionka 10-dawkowa

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

— Szczepionke te przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywac¢ innym.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Szczepionka przeciwgruzlicza BCG 10 i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Szczepionki przeciwgruzliczej BCG 10
Jak stosowac Szczepionke przeciwgruzlicza BCG 10

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywaé Szczepionke przeciwgruzliczg BCG 10

IS T oA

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Szczepionka przeciwgruzlicza BCG 10 i w jakim celu si¢ jg stosuje

Szczepionka przeciwgruzlicza BCG 10 wystgpuje w postaci proszku i rozpuszczalnika do
sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan $rodskornych. Szczepionka przeciwgruzlicza BCG 10
zawiera zywe, atenuowane bakterie pochodzace z hodowli pratka bydlecego BCG

(Bacillus Calmette-Guerin), podszczep Moreau.

Szczepionka stuzy do szczepien ochronnych przeciw gruzlicy.

Szczepienia w Polsce sg obowigzkowe, wykonywane zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych
zatwierdzanym corocznie przez Ministra Zdrowia.

Jezeli dziecko nie zostalo zaszczepione po urodzeniu, nalezy je =zaszczepic w mozliwie
najwczesniejszym terminie, nie pozniej niz do ukonczenia 15 roku zycia.

W przypadku uodparniania przeciw gruzlicy nie sa rekomendowane kolejne dawki szczepionki.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem Szczepionki przeciwgruzliczej BCG 10

Kiedy nie stosowa¢ Szczepionki przeciwgruzliczej BCG 10

1. Szczepienia BCG nie powinny by¢ wykonywane:

u 0sob ze znang nadwrazliwos$cig na ktorykolwiek sktadnik szczepionki;

u noworodkow o masie ciata ponizej 2000 g;

u noworodkow matek zakazonych HIV do czasu wykluczenia zakazenia HIV

u dziecka,

u noworodkow z podejrzeniem wrodzonych zaburzen odpornosci;

u noworodkow matek leczonych w 3. trymestrze ciazy takimi lekami jak przeciwciata
monoklonalne przeciwko TNF-alfa;

u 0sob zakazonych HIV (zakazenia potwierdzone lub podejrzewane, nawet jesli sa
bezobjawowe);

u 0s6b z pierwotnymi lub wtérnymi niedoborami odpornosci (w tym z niedoborem
interferonu gamma lub z zespotem Di George’a);

u 0sob w trakcie radioterapii;

u 0sob leczonych kortykosteroidami, w trakcie leczenia immunosupresyjnego (w tym
leczonych przeciwciatami monoklonalnymi przeciwko TNF-alfa takimi jak np.
infliximab);

u 0sob z chorobg nowotworowa (np. biataczka, ziarnica ztosliwa, chtoniakiem lub
innymi nowotworami uktadu siateczkowo-§rodbtonkowego);

u pacjentow po przeszczepieniu komorek macierzystych szpiku i po przeszczepieniu
narzadu;

u 0s6b z cigzkimi chorobami (w tym z cigzkim niedozywieniem);

W cigzy;

u 0s6b, ktore chorowaty na gruzlice lub u 0s6b z duzym (powyzej 5 mm) odczynem

proby tuberkulinowej (RT23).

2. Szczepienia nalezy odroczy¢ w przypadku:

noworodkoéw w niestabilnym stanie klinicznym do czasu poprawy ogodlnego stanu
zdrowia (nalezy zaszczepi¢ przed opuszczeniem oddziatu noworodkowego);

w trakcie infekcji z goraczka;

zaostrzenia choroby przewlekte;j;

uogdlnionych infekcji skory.

Weczesniactwo nie stanowi przeciwwskazania do szczepienia, zaleca si¢ wykonanie szczepienia w tej

grupie pacjentdw po osiggnieciu masy ciata 2000 g.



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Szczepionke przeciwgruzlicza BCG 10 podawa¢ wytacznie $rodskornie.

Nalezy wzia¢ pod uwagg ryzyko wystapienia bezdechu oraz konieczno$¢ monitorowania czynnosci
oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadku podawania szczepionki bardzo niedojrzatym
wcze$niakom (urodzonym < 28. tygodnia cigzy), szczegdlnie dotyczy to dzieci, u ktdrych
wystepowaty objawy niedojrzatosci uktadu oddechowego. Z uwagi na znaczne korzysci wynikajace ze

szczepienia tej grupy niemowlat, nie nalezy rezygnowac ze szczepienia ani go odraczac.

Nalezy odroczy¢ podanie szczepionki BCG w przypadku noworodkdéw, ktorych matki przyjmowaty
W ciagzy terapie anty-TNF lub inne, potencjalnie immunosupresyjne przeciwciata I[gG1. O terminie

szczepienia decyduje lekarz.

Szczepionka przeciwgruzlicza BCG 10 a inne leki

Srédskérne szezepienie BCG moze by¢ wykonywane jednoczeénie ze szczepionkami
inaktywowanymi lub atenuowanymi.

Jesli szczepionki zawierajace zywe drobnoustroje nie zostang podane w tym samym czasie CO
szczepionka BCG, nalezy zachowa¢ co najmniej 4 tygodniowy odstgp migdzy szczepieniami.
Szczepienie BCG nalezy odroczy¢ o 4 tygodnie, jesli wezesniej wstrzyknigto inng szczepionke zywa.
Odstep miedzy szczepionka zawierajagca zywe drobnoustroje, a szczepionka niezawierajgca

zywych drobnoustrojow jest dowolny, z zachowaniem niezbgdnego odstgpu dla uniknigcia

natozenia si¢ ewentualnego niepozadanego odczynu poszczepiennego na kolejne szczepienie.
Szczepionki podawane w tym samym czasie nie powinny by¢ wstrzykiwane w lewe ramig¢ zastrzezone
dla szczepionki BCG.

Nie nalezy szczepi¢ dziecka w lewe rami¢ co najmniej przez 3 miesigce po podaniu BCG z uwagi na

ryzyko wystapienia zapalenia okolicznych weztow chtonnych.

Ciaza i karmienie piersia
Szczepionki nie nalezy stosowac w okresie cigzy.

Karmienie piersig nie stanowi przeciwwskazania do podania szczepionki BCG.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Szczepionka przeciwgruzlicza BCG 10 nie wptywa lub wywiera nieistotny wpltyw na zdolno$¢

prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.



3. Jak stosowa¢é Szczepionke przeciwgruzlicza BCG 10
Szczepienie powinno by¢ wykonywane przez personel specjalnie przeszkolony w wstrzykiwaniu
srodskornym.

Szczepionke przeciwgruzlicza BCG 10 nalezy podawa¢ wylacznie $rédskornie!

Instrukcja przygotowania zawiesiny Szczepionki przeciwgruzliczei BCG 10 i wykonania szczepienia

zamieszczona jest w_punkcie: Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu

medycznego, w kohcowej czesci ulotki.

Zgodnie z rekomendacjami Swiatowej Organizacji Zdrowia, szczepionka BCG powinna by¢ podana
w okolice migénia naramiennego lewej konczyny gornej (w czesci srodkowe;j).

Wstrzyknigcie szczepionki w wyzsza czes¢ ramienia moze przyczyni¢ si¢ do powstania keloidu.

Po 2-4 tygodniach w miejscu szczepienia u 90-95% szczepionych powstaje naciek, ktory utrzymuje
sie przez kilka tygodni. Przewaznie na szczycie nacieku tworzy si¢ krostka, a nastgpnie owrzodzenie
zazwyczaj o $rednicy 2-5 mm, nie przekraczajacej 10 mm. Zmiana goi si¢ samoistnie w ciagu 2-3
miesi¢cy od zaszczepienia z pozostawieniem biatawej blizny o $rednicy kilku milimetrow.

U niektorych osob z krostki moze si¢ saczy¢ ptyn surowiczy przez dtuzszy czas, co nie jest

powiktaniem i nie wymaga leczenia lecz utrzymywania w czystosci tego miejsca.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki Szczepionki przeciwgruzliczej BCG 10
Zwiekszenie dawki szczepiennej powoduje znaczny wzrost liczby powiktan poszczepiennych ze

strony weztéw limfatycznych.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ta szczepionka moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Zmiana w miejscu wstrzykniecia: nacieczenie, krostka, owrzodzenie czasami z wyciekiem
ptynu surowiczego ustepuje zazwyczaj samoistnie w ciggu 3 miesiecy od szczepienia i nie wymaga
leczenia.

Powigkszenie regionalnych weztéw chlonnych najczesciej pachowych do 15 mm u osoby szczepionej
uznaje si¢ za spodziewang, prawidtowa reakcje¢ poszczepienng.

Cigzkie miejscowe reakcje takie jak:

o duze owrzodzenie (o $rednicy wigkszej niz 1 cm),

o ropien lub keloid (bliznowiec),

s najczesciej zwigzane z btedem w technice podania szczepionki, nieprawidtowa dawka lub z reakcja

indywidualng (np. dodatni wynik proby tuberkulinowej- RT23).



Jezeli po szczepieniu BCG wystepuje odczyn miejscowy w ciggu 24-48 godzin oraz ropien (w ciggu
5-7 dni) mozna podejrzewaé wczesniejsze zakazenie gruzlica.

Wstrzyknigcie szczepionki zbyt wysoko, w gorng czgs¢ mig$nia naramiennego zwigksza ryzyko
wystapienia keloidu (bliznowca).

W przypadku wystapienia cigzkich reakcji miejscowych lub zapalenia regionalnych weztow
chlonnych wymagana jest konsultacja medyczna, a nastgpnie indywidualna decyzja o dalszym
postepowaniu, ale najczesciej nie stosuje si¢ leczenia, poniewaz ustgpuja samoistnie.

Cigzkie reakcje uogolnione po podaniu szczepionki BCG sg bardzo rzadkie (ok. 2/1000000)
i wystepuja na 0got u 0sob z zaburzeniami odpornosci.

Rozsiana infekcja BCG wymaga porady specjalistycznej, diagnostyki bakteriologicznej i uktadu
immunologicznego oraz leczenia przeciwgruzliczego w warunkach szpitalnych.

W przypadku wystapienia zmian poszczepiennych, ktore lekarz pediatra uzna za powiktanie
poszczepienne, nalezy skierowa¢ dziecko do konsultanta, ktoéry dokona ostatecznego rozpoznania

i zaleci dalsze postgpowanie.

U niemowlat przedwczesnie urodzonych (w 28 tygodniu cigzy lub wczesniej), w ciagu 2-3 dni po

szczepieniu moga pojawic si¢ dtuzsze przerwy pomiedzy oddechami.

Tabelaryczna lista dzialan niepozadanych

Tabela ponizej zostata przygotowana zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow MedDRA
(klasyfikacja uktadow i narzadoéw oraz zalecane terminy).

Czestos¢ wystgpowania oceniano wedlug nastepujacych kryteridw: bardzo czesto (>1/10), czgsto
(>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo

rzadko (<1/10 000), nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja uktadow

i narzadow we. MedDRA Dziatanie niepozadane Czesto$é

Krosta/krosta ropna w miejscu

podania
Zakazenia i zarazenia Ropien w miejscu podania
pasozytnicze Uogolnione zakazenie BCG

z zapaleniem kosci
Zapalenie szpiku kostnego

Bolesnos¢ weztow chtonnych
Nieznana (czgsto$¢ nie moze

Martwica weztow chlonnych by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)
Zaburzenia krwi i uktadu Powickszenie weztow
chtonnego chionnych

Zapalenie/ropne zapalenie
weztow chtonnych

Zaburzenia psychiczne Niepokoj




Bezdech u bardzo niedojrzatych
Zaburzenia oddechowe, klatki | wcze$niakoéw (urodzonych < 28.
piersiowej i $rodpiersia tygodnia cigzy)

Zaburzenia skory i tkanki Bliznowiec (keloid)

podskornej
Zaburzenia ogolne i stany Gorgczka
w miejscu podania Owrzodzenie w miejscu podania

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych.

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat

bezpieczenstwa leku.

5. Jak przechowywa¢ Szczepionke przeciwgruzlicza BCG 10

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tej szczepionki po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Szczepionke przechowywac w lodéwce (2°C - 8°C). W celu ochrony przed $wiattem nalezy

przechowywa¢ amputki lub fiolki w opakowaniu zewngtrznym.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

Numer serii (Lot)

Termin waznosci (EXP)

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje




Co zawiera Szczepionka przeciwgruzlicza BCG 10

- Substancja czynng sa zywe pratki BCG (Bacillus Calmette-Guerin), podszczep brazylijski Moreau.
Jedna dawka szczepienna (0,1 ml) zawiera:

50 mikrogramow (od 150 000 do 600 000) potsuchej masy pratkow BCG.

Jedna amputka lub fiolka z proszkiem (10 dawek) zawiera:
0,5 mg (od 1,5 mIn do 6 min) zywych pratkéw BCG.

- Substancja pomocnicza to: sodu glutaminian.

Jedna ampulka z rozpuszczalnikiem zawiera:

izotoniczny roztwor chlorku sodu 1,0 ml.

Jak wyglada Szczepionka przeciwgruzlicza BCG 10 i co zawiera opakowanie

Przed rekonstytucja proszek w amputce lub fiolce jest suchy bezpostaciowy o zabarwieniu biatym lub
jasnokremowym.

Po rekonstytucji powstaje jednorodna, lekko opalizujaca zawiesina bez ewentualnej obecnos$ci
ktaczkow lub stratow.

Szczepionka powinna by¢ zuzyta bezposrednio po rekonstytucji.

Opakowanie

5 amputek z proszkiem i 5 ampulek z rozpuszczalnikiem po 1 ml
1 amputka z proszkiem i 1 amputka z rozpuszczalnikiem po 1 ml
5 fiolek z proszkiem i 5 amputek z rozpuszczalnikiem po 1 ml

1 fiolka z proszkiem i 1 amputka z rozpuszczalnikiem po 1 ml

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

»BIOMED-LUBLIN” Wytwoérnia Surowic i Szczepionek Spotka Akcyjna
20-029 Lublin, ul. Uniwersytecka 10

Tel. 8153382 21

faks 81 533 80 60

e-mail biomed@biomedlublin.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Przed uzyciem szczepionki nalezy sprawdzi¢ na etykiecie: rodzaj szczepionki, liczbg dawek w
ampulce lub fiolce oraz termin waznos$ci. Ponadto sprawdzi¢ i spowodowac zeby szczepionka

W postaci suchego proszku znajdowata si¢ w catosci na dnie amputki lub fiolki.



Szyjke ampuiki z rozpuszczalnikiem oraz ampultke z proszkiem nalezy przed i po nadpitlowaniu oraz
fiolke przed i po zdj¢ciu plastikowej naktadki doktadnie zdezynfekowaé wacikiem zwilzonym 70%
alkoholem etylowym i odczekaé do wysuszenia.

Po otwarciu ampuiki lub po przektuciu gumowego korka fiolki z proszkiem, wprowadzi¢ za pomoca
strzykawki doktadnie 1 ml izotonicznego roztworu chlorku sodu.

Rozpuszczalnik nalezy wprowadzi¢ tagodnym strumieniem po $ciance ampuiki lub fiolki. Nastgpnie
catg zawarto$¢ pobra¢ do strzykawki i delikatnie z powrotem wprowadzi¢ do amputki lub fiolki
unikajac spienienia. Czynno$¢ powtdrzy¢ do uzyskania jednolitej zawiesiny.

Pobrana do strzykawki zawiesina powinna by¢ jednorodna, lekko opalizujaca.

Zaleca si¢ dokonanie wzrokowej oceny szczepionki zarowno przed jak i po rekonstytucji w celu
wykluczenia ryzyka ewentualnej obecnosci klaczkdéw lub stratow.

Szczepionka powinna by¢ zuzyta bezposrednio po rekonstytucji.

Do strzykawki nalezy pobrac tylko 1 dawke szczepionki w objetosci 0,1 ml dla jednego dziecka.
Szczepionka musi by¢ wstrzykiwana specjalna tuberkulinowg strzykawka z dobrze dopasowana
igla.

Przed szczepieniem, skdre w miejscu podania szczepionki odkazi¢ alkoholem i odczekaé az wyschnie
Skorg uchwyci¢ kciukiem i palcem wskazujacym jednej reki, a igle wprowadzi¢ ukosnie na
glebokos¢ ok. 2 mm pod wierzchnig warstwe skory, prawie rownolegle do jej powierzchni.

Szczepionke nalezy podac srdédskornie w zewnetrzng 1/3 gorng cze$¢ lewego ramienia.

Po podaniu 0,1 ml szczepionki BCG i prawidtowej technice szczepienia powinien powstac na

ramieniu $§rodskorny babel o $rednicy ok. 7 mm.

Uwagi

1. Wszystkie czynnos$ci zwigzane z otwieraniem amputek lub przektuwaniem korka fiolek,
wprowadzaniem rozpuszczalnika oraz rekonstytucjg szczepionki nalezy wykonywac tak, aby
unikna¢ jej zanieczyszczenia.

2. Do szczepien BCG nalezy uzywac tylko igiet i strzykawek jednorazowego uzytku.

3. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

Instrukcja przygotowania zawiesiny Szczepionki przeciwgruzliczej BCG 10

Prawidlowe przygotowanie zawiesiny Szczepionki przeciwgruzliczej BCG 10:

1. Po otwarciu amputki wprowadz rozpuszczalnik @
fagodnym strumieniem po gornej $§ciance amputki \
delikatnie jg obracajac.

2. Pobierz cata zawartos¢ do strzykawki unikajac '
spienienia i wstrzasania.



3. Wprowadz z powrotem zawarto$¢ do amputki

tagodnym strumieniem po goérnej $ciance Q/ \
delikatnie obracajac amputka. X
Unikaj wstrzasania i spienienia.

4. Delikatnym ruchem kolistym zamieszaj zawiesing
w ampuice. CH>

5. Czynno$¢ od punktu 2 do 4 powtarzaj do uzyskania
jednolitej zawiesiny.

Nieprawidlowe przygotowanie zawiesiny Szczepionki przeciwgruzliczej BCG 10:

Nie wprowadzaj rozpuszczalnika silnym

strumieniem do amputki! ~|-|'
Nie wstrzasaj! ‘ r
Unikaj spienienia zawiesiny w ampuice. ‘ H

W wyniku wstrzasania i spienienia moga
powstawac straty i ktaczki.

Prawidlowe postepowanie pozwala na otrzymanie jednorodnej zawiesiny Szczepionki
przeciwgruzliczej BCG 10.

W przypadku wystapienia klaczkéw lub stratéw ampulke/fiolke odrzucic.



