Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

BCG Szczepionka AJVaccines
Proszek i1 rozpuszczalnik do sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan.

Mycobacterium bovis BCG (Bacillus Calmette-Guerin), dunski szczep 1331, zywy atenuowany.

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig calej ulotki przed zastosowaniem szczepionki u osoby
dorostej lub jej dziecka, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

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

Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Szczepionke t¢ przepisano $cisle okreslonej osobie lub jej dziecku.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz
punkt 4.
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Co to jest BCG Szczepionka AJVaccines i w jakim celu si¢ ja stosuje

BCG Szczepionka AJVaccines zawiera pratki szczepu Mycobacterium bovis BCG i jest to
szczepionka stosowana dla ochrony przed gruzlica (TB).

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem BCG Szczepionka AJVaccines

Szczepienia z uzyciem BCG Szczepionka AJVaccines u osoby doroslej lub jej dziecka nie nalezy
przeprowadzad:

jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na ktorgkolwiek z substancji pomocniczych szczepionki
(patrz punkt 6),

jesli u pacjenta wystepuje ostra, ciezka choroba z objawami goraczki lub uogo6lnione zakazenie
skory - w tych przypadkach szczepienie nalezy przetozyc¢,

jesli u pacjenta stwierdzono ostabiong odporno$¢ na infekcje lub zaburzenie uktadu
immunologicznego,

jesli pacjent jest w trakcie leczenia np. kortykosteroidami lub leczenia, ktére ostabia uktad
immunologiczny (w tym radioterapii),

jesli pacjent byt narazony na dziatanie immunosupresyjne in utero lub poprzez karmienie
piersia (np. leczenie antagonistami TNF-a),

jesli u pacjenta wystepuje jakikolwiek nowotwor ztosliwy (np. chtoniak, biataczka lub ziarnica
ztosliwa),

jesli stan uktadu odpornosciowego pacjenta jest nieznany,

jesli u pacjenta stwierdzono zakazenie wirusem HIV,

jesli pacjent przyjmuje leki przeciwko gruzlicy (TB).



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka przed szczepieniem z uzyciem BCG
Szczepionka AJVaccines u siebie lub u swojego dziecka. Lekarz lub pielggniarka zachowaja
szczegolng ostroznos¢ w odniesieniu do szczepienia osoby dorostej lub jej dziecka z zastosowaniem
BCG Szczepionka AJVaccines
- jesli u pacjenta stwierdzono egzeme. BCG Szczepionka AJVaccines moze by¢ podana, ale w
miejsce wolne od zmian.
- jesli u pacjenta wynik proby tuberkulinowej byt dodatni. Podanie szczepionki osobom z
dodatnim wynikiem proby tuberkulinowej nie przynosi korzysci lecz, wrecz przeciwnie, moze
spowodowac wystapienie cigzkiej reakcji miejscowe].

BCG Szczepionka AJVaccines a inne leki
- Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
- Inne szczepionki mozna podawaé w tym samym czasie co BCG Szczepionka AJVaccines, ale
w inne miejsca.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem szczepionki BCG
Szczepionka AJVaccines.

Nie zaleca si¢ szczepienia w cigzy i w okresie karmienia piersig mimo, ze nie odnotowano zadnego
szkodliwego wplywu BCG Szczepionki AJVaccines na nienarodzone dziecko oraz na dziecko
karmione piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
BCG Szczepionka AJVaccines nie ma zadnego wptywu na zdolno$¢ do prowadzenia i obstugiwania
maszyn.

BCG Szczepionka AJVaccines zawiera potas i sod

BCG Szczepionka AJVaccines zawiera mniej niz 1 mmol potasu (39 mg) na dawke, wiec zasadniczo
moze by¢ uwazana za wolng od potasu.

BCG Szczepionka AJVaccines zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, wiec zasadniczo
moze by¢ uwazana za wolng od sodu.

3. Jak stosowa¢ szczepionke BCG Szczepionka AJVaccines u osoby dorostej lub jej dziecka
Lekarz lub pielggniarka podaje szczepionke poprzez wktucie si¢ w powierzchniowa warstwe skory.

Zalecana dawka to:

Niemowleta w wieku ponizej 12 miesiecy: 0,05 ml

Dorosli i dzieci w wieku 12 miesiecy i starsze: 0,1 ml

Dla utatwienia gojenia miejsce wstrzyknigcia najlepiej pozostawi¢ odkryte.

Reakcje, ktoére mogg wystapic, po podaniu szczepionki:
- niewielki obrzek, zaczerwienienie i tkliwo$¢ w miejscu wklucia az do powstania zmiany
na skorze
- po kilku tygodniach zmiana na skorze przechodzi w mate owrzodzenie
- po kilku miesigcach owrzodzenie to wygoi si¢ pozostawiajac jedynie mata, ptaska blizne
- moze wystgpi¢ niewielki obrzek weztow chlonnych w dole pachowym
To sg czgste reakcje na szczepionke.



W razie jakichkolwiek dodatkowych pytan dotyczacych stosowania tej szczepionki nalezy zwrdcic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki w celu ich wyjasnienia.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, BCG Szczepionka AJVaccines moze powodowac dziatania niepozadane, jednakze nie
musza one wystapi¢ u kazdej szczepionej osoby.

Ciezkie reakcje alergiczne (takie jak zaczerwienienie twarzy i szyi, obrzek twarzy, gardla i szyi,
wysypka skorna, problemy z oddychaniem, zapas¢) mogg wystapi¢ rzadko (mniej niz u 1 pacjenta na
1 000).

Jezeli wystapia jakiekolwiek z opisanych powyzej reakcji nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Inne dziatania niepozadane obejmuja:

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 osob)
- Goraczka

- Obrzgk weztéw chlonnych w dole pachowym o srednicy wigkszej niz 1 cm

- Zapalenie weztow chlonnych, czasem z saczacym owrzodzenia i ropa

- Saczace owrzodzenie w miejscu wkiucia

- Bol glowy

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (mogg dotyczy¢ do 1 na 1000 oséb)

- Ropien w miejscu wstrzykniecia

- Zakazenie pratkami pochodzacymi ze szczepionki, ktore moze przechodzi¢ w zakazenie
uogodlnione, w tym w zakazenie kosci

Obserwowano omdlenia, napady padaczkowe i drgawki wsrod pacjentow poddawanych szczepieniu.

U niemowlat przedwczesnie urodzonych (w 28. tygodniu cigzy lub wczeéniej) w ciggu 2-3 dni po
szczepieniu moga pojawic si¢ dluzsze przerwy pomiedzy oddechami.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow, Medycznych i Produktow
Biobogjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222, Warszawa, Tel. +48 22 492 13 01, Faks: + 48 22 49 21
309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé BCG Szczepionka AJVaccines

- Szczepionke te nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

- Przechowywa¢ w lodéwce (2 — 8°C)

- Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem

- Nie zamrazac

- Nie wolno stosowac po uptywie terminu waznosci, ktory jest podany na opakowaniu jako ,,Exp”


mailto:ndl@urpl.gov.pl

- Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera BCG Szczepionka AJVaccines

Substancja czynna jest liofilizowany proszek zawierajacy zywe, atenuowane (pozbawione zjadliwos$ci)
pratki typu Mycobacterium bovis BCG (Bacillus Calmette-Guerin), szczep dunski 1331.

1 ml rozpuszczonej szczepionki zawiera od 2 do 8 miliondw pratkow.

Pozostate substancje pomocnicze to: sodu glutaminian, magnezu siarczan siedmiowodny, dipotasu
fosforan, aspargina jednowodna, zelaza (III)-amonowy cytrynian, glicerol 85%, kwas cytrynowy
jednowodny, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada BCG Szczepionka AJVaccines i co zawiera opakowanie

BCG Szczepionka AJVaccines sktada si¢ z proszku i rozpuszczalnika do sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan (2-8 x 10° bakterii/0,1 ml lub 1-4 x 10° bakterii/0,05 ml).

Wielkosci opakowan, proszek: 1, 5, 10-fiolkowe opakowania oraz opakowanie zawierajace 1 fiolke z
jedna strzykawka i dwiema iglami (jedna dluga do pobrania rozpuszczalnika, druga krétka do
wstrzyknigcia srodskornego).

Proszek w fiolce z bursztynowego szkla jest biaty i krystaliczny. Proszek moze by¢ trudny do
zauwazenia ze wzgledu na mata ilo$¢ proszku w fiolce.

Rozpuszczalnik w przezroczystej fiolce jest bezbarwnym roztworem bez zadnych widocznych czastek.
Pobrana do strzykawki rozpuszczona szczepionka powinna by¢ zawiesing jednorodna, lekko
opalizujaca i bezbarwng.

Wielkos$ci opakowan, rozpuszczalnik: 1, 5, 10-fiolkowe opakowania oraz opakowanie

zawierajace 1 fiolke w zestawie do wstrzykiwania pojedynczej dawki.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca
AlJ Vaccines A/S

5, Artillerivej

DK-2300 Copenhagen S

Dania

tel: +45 7229 7000

faks: +45 7229 7999

e-mail: ajvaccines@ajvaccines.com

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

DK: BCG Vaccine “AlJ Vaccines”

EL, FI: BCG Vaccine AJVaccines

FR: VACCIN BCG AJVaccines

NO: BCG-vaksine AJVaccines

PL: BCG Szczepionka AJVaccines

SE: BCG-vaccin AJVaccines

UK: BCG Vaccine AJV

Data zatwierdzenia ulotki: 05/2018



INFORMACJE PRZEZNACZONE WYLACZNIE DLA PERSONELU MEDYCZNEGO

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szczepionka powinna by¢ podana doktadnie srodskoérnie.

Szczepionka BCG powinna by¢ podawana przez personel medyczny przeszkolony w zakresie
wykonywania wstrzyknie¢ $rédskornych.

Nieodpowiedni sposdb wstrzykniecia, np. podskérnie lub domig$niowo zwigksza ryzyko zapalenia
weztow chtonnych i powstawania ropni.

Osoby z dodatnim wynikiem proby tuberkulinowej nie powinny by¢ szczepione, gdyz moze to
spowodowac wystapienie ci¢zkiej reakcji miejscowej.

Pomimo, ze reakcje anafilaktyczne wystepuja rzadko, srodki potrzebne do postgpowania leczniczego
w przypadku ich wystapienia powinny by¢ zawsze dostepne podczas szczepienia.

Jesli to mozliwe, osoba po szczepieniu powinna przebywac na obserwacji przez ok. 15-20 minut, na
wypadek wystapienia reakcji alergicznych.

BCG Szczepionka moze by¢ podawana w tym samym czasie co inne inaktywowane lub zywe
szczepionki, rowniez takie jak skojarzona szczepionka przeciwko odrze, $wince i rézyczce.

Jezeli inne szczepionki nie zostang podane w tym samym czasie, nalezy zachowac co najmniej
4-tygodniowg przerwe przed podaniem innej zywej szczepionki.

Przez co najmniej 3 miesigce nie wolno wstrzykiwaé zadnej innej szczepionki w ramie, w ktore
podano BCG Szczepionka AJVaccines.

Przygotowanie do podania

Gumowego korka nie wolno przemywac zadnym srodkiem antyseptycznym ani detergentem. Jezeli do
przemycia gumowego korka fiolki stosuje si¢ alkohol, nalezy poczekac az odparuje przed
wprowadzeniem igly strzykawki.

Przy uzyciu strzykawki z dtuga iglg pobrac rozpuszczalnik (objetos¢ wskazana na etykiecie) i
przenies¢ do fiolki z proszkiem. Nie nalezy uzywac innych rozpuszczalnikow, gdyz moga one
spowodowac zniszczenie szczepionki. Ostroznie kilkakrotnie odwroci¢ fiolke w celu catkowitego
rozpuszczenia liofilizowanej BCG Szczepionka AJVaccines.

Nie wstrzgsac fiolka.

Przed pobraniem kazdej kolejnej dawki, nalezy fiolke z zawiesing, fagodnie obrocic.

Pobrana do strzykawki szczepionka po rekonstytucji powinna by¢ zawiesing jednorodna, lekko
opalizujaca i bezbarwna.

Po rekonstytucji szczepionka powinna by¢ zuzyta w przeciagu 4 godzin.

Spos6b podawania:
Szczepionka BCG powinna by¢ podawana przez personel medyczny przeszkolony w zakresie
wykonywania wstrzyknie¢ $rodskornych.

Migjsce wstrzyknigcia powinno by¢ czyste i suche.

Jezeli przed wstrzyknigciem szczepionki, do przemycia skory stosowany jest alkohol lub podobne
srodki antyseptyczne nalezy poczeka¢ az catkowicie odparuja.

Szczepionka musi by¢ wstrzyknigta doktadnie $rédskornie w ramig, nad dystalnym przyczepem
migs$nia naramiennego do kosci ramiennej (w okolo jedna trzecig gorng cz¢$¢ ramienia), w
nastgpujacy sposob:

- Skorg nalezy chwyci¢ kciukiem 1 palcem wskazujacym.

- Igle ustawiong prawie réwnolegle do powierzchni skory, skosem skierowanym do gory
wprowadzi¢ powoli na gtebokos¢ okoto 2 mm w powierzchniowe warstwy skory. Igta musi
by¢ widoczna przez naskorek w czasie jej wprowadzania.

- Wstrzyknigcie nalezy wykonywac powoli.



- Wypukly biatawy pecherzyk w miejscu wktucia igly jest znakiem prawidtowo wykonanego
wstrzykniecia.
- Migjsce wstrzyknigcia najlepiej pozostawi¢ nie przykryte zeby przyspieszy¢ gojenie.

0,1 ml
(Dorosli i dzieci w wieku 12 miesiecy i starsze)

0,05 ml
{Niemowleta ponizej 12 miesiaca zycia)

—_— _— Naskorek

SRR - i

Szczepionka po rekonstytucji powinna by¢ podawana strzykawka o pojemnosci 1 ml, z podziatka

z doktadnoscig do jednej setnej czgsci mililitra (0,01 ml ) z nalozong krotka iglg ze Scigtym ostrzem
(25G/0,50 mm lub 26 G/0,45 mm).

Szczepionka nie moze by¢ wstrzykiwana przez wtryskiwacze do wstrzyknig¢ oraz przez urzadzenia do
wielokrotnych naktug.

Przedawkowanie lub niewlasciwe podanie

Przedawkowanie zwigksza ryzyko ropiejacego zapalenia wegztéw chlonnych i moze prowadzi¢ do
powstania zbyt duzej blizny.

Przedawkowanie zwigksza ryzyko powstania niepozadanych powiktan.

Podanie szczepionki za glteboko zwieksza ryzyko owrzodzenia, zapalenia wegztéw chionnych i
powstawania ropni.

Leczenie powiklan po szczepieniu BCG Szczepionka AJVaccines

Nalezy zasiegnac porady eksperta odnosnie ustalenia odpowiedniego trybu postepowania przy
leczeniu ogdlnych zakazen lub utrzymujacych si¢ miejscowych zakazen bedacych nastgpstwem
szczepienia BCG Szczepionka AJVaccines.

Wrazliwos¢ szczepu BCG na antybiotyki:

W zamieszczonej ponizej tabeli podano minimalne st¢zenia hamujgce (MIC) dla wybranych lekow
przeciwgruzliczych w stosunku do BCG szczep dunski 1331 [oznaczone przy uzyciu Bactec 460].
MIC dla izoniazydu wynosi 0,4 mg/l. Nie ma zgodnos$ci czy Mycobacterium bovis BCG powinno by¢
klasyfikowane jako wrazliwe, §rednio wrazliwe, czy oporne na izoniazyd gdy MIC wynosi 0,4 mg/1.
Jednakze, w oparciu o kryteria przyjete dla Mycobacterium tuberculosis, szczep moze by¢ uznawany
jako $rednio wrazliwy.

Lek Minimalne St¢zenie Hamujace (MIC)
Izoniazyd 0,4 mg/l
Streptomycyna 2,0 mg/l
Ryfampicyna 2,0 mg/l
Etambutol 2,5 mg/l




BCG szczep dunski 1331 jest oporny na pyrazynamid.



