Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Tuberculin PPD RT 23 SSI
2 T.U./0,1 ml, roztwor do wstrzykiwan

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed poddaniem si¢ prébie skornej, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.

« Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

» Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

» Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

» Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Tuberculin PPD RT 23 SSI i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed poddaniem si¢ probie skornej

3. Jak wykonuje si¢ probe skorna

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ Tuberculin PPD RT 23 SSI

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Coto jest Tuberculin PPD RT 23 SSI i w jakim celu sie¢ go stosuje

Tuberculin PPD RT 23 SSI stosuje si¢ w probie skérnej w celu zdiagnozowania, czy kiedykolwiek miato
miejsce zakazenie bakteriami wywotujacymi gruzlice.

2. Informacje wazne przed poddaniem si¢ probie skérnej

Nie nalezy wykonywa¢ proby:

» jesliu pacjenta rozpoznano nadwrazliwos$¢ na tuberkuling PPD RT 23 lub na ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow (wymienionych w punkcie 6.).

» jesliu pacjenta, w przesztosci, wystapity cigzkie reakcje w miejscu podania Tuberculin PPD RT 23.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy poinformowac lekarza:




1. jezeli pacjent zostat poddany probie skornej w ciagu ostatniego roku,

2. jezeli pacjent zostal zaszczepiony w ciggu ostatnich 4—6 tygodni przeciwko gruzlicy lub
jakiejkolwiek innej chorobie.

Tuberculin PPD RT 23 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio.

Ciaza i karmienie piersia
W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy planuje
cigze, przed poddaniem si¢ probie skornej nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Proba skorna moze by¢ wykonywana podczas ciazy i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn
Tuberculin PPD RT 23 SSI nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obshuge
maszyn.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz | mmol potasu (39 mg) i mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, tzn.
zasadniczo jest wolny od sodu i potasu.

3. Jak jest wykonywana proba skorna

Lekarz lub pielegniarka wstrzyknie Tuberculin PPD RT 23 SSI do gornej warstwy skory przedramienia.
Zalecang dawka jest zawsze 0,1 ml zarowno dla dzieci jak i dorostych.

Po wstrzyknigciu powinno pojawi¢ si¢ uwypuklenie o srednicy 8-10 mm utrzymujace si¢ przez okoto 10
minut,

Po 48 - 72 godzinach, wynik proby skornej zostanie oceniony przez lekarza lub pielggniarke. Jesli wystapit
obrzek, powinien si¢ zmniejszyc.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Tuberculin PPD RT 23 SSI moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

W bardzo rzadkich przypadkach (mniej niz 1 na 10 000) moga wystgpi¢ silne reakcje alergiczne (anafilaksja)
takie jak obrzgk ust, twarzy i gardta oraz trudnosci z oddychaniem. W przypadku pojawienia si¢
ktorejkolwiek z tych reakcji nalezy niezwlocznie skontaktowaé sie z lekarzem.

Inne dziatania niepozadane
Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob):
Bdl, $wiad i podraznienie w miejscu wstrzykniecia.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 oséb):
Goraczka i powigkszenie weztow chtonnych.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 os6b):
Powierzchowna degeneracja skory (martwica skory), ktora zazwyczaj ustepuje po kilku dniach i pecherze.




O nieznanej czestosci (nic mozna oszacowac na podstawie dostepnych danych):
Bol glowy i pokrzywka (urticaria).

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych, Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu, Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow, Medycznych i Produktow Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222, Warszawa, Tel. +48 22 492 13 01, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:

ndl@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywa¢é Tuberculin PPD RT 23 SSI

» Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

* Nie stosowa¢ Tuberculin PPD RT 23 SSI po uplywie terminu zamieszczonego na etykiecie po:
,»EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

*  Przechowywa¢ w lodoéwce (2°C — 8°C).

*  Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

»  Tuberculin PPD RT 23 SSI nalezy uzy¢ natychmiast po otwarciu. Jesli uzycie nie nastapi
bezposrednio po otwarciu, wowczas uzytkownik jest odpowiedzialny za czas i warunki
przechowywania. Zazwyczaj czas przechowywania nie powinien przekracza

* 24 godzin w temperaturze 2°C — 8°C.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Tuberculin PPD RT 23 SSI nie zawiera jakiegokolwiek materialu zywego.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Tuberculin PPD RT 23 SSI
Substancja czynng jest Tuberkulina PPD RT 23.

* 1 dawka (0,1 ml) Tuberculin PPD RT 23 SSI 2 T.U. zawiera 0,04 mikrograma tuberkuliny
PPD RT 23.

»  Pozostale sktadniki to: disodu fosforan dwuwodny, sodu chlorek, potasu diwodorofosforan, potasu
hydroksychinoliny siarczan, polisorbat 80, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Tuberculin PPD RT 23 SSI i co zawiera opakowanie
Tuberculin PPD RT 23 SSI to roztwor do wstrzykiwan
Jest to klarowny roztwor bezbarwny do jasnozoltego.

Wielkos$ci opakowan: fiolki po 1,5 ml pakowane po 1 lub 10

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
AlJ Vaccines A/S

5, Artillerivej

DK-2300 Copenhagen S

Dania

tel.: +45 7229 7000

fax: +45 7229 7999

e-mail: ajvaccines@ajvaccines.com

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Polska

AlJ Vaccines A/S
Oddziat w Polsce

ul. Grojecka 22/24 m.53
02-021 Warszawa

Tel: +48 22 668 86 73

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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