UPUTA O LIJEKU: Informacija za korisnika

BCG VACCINE SSI, pradak i otapalo za suspenziju za injekciju
Cjepivo protiv tuberkuloze (BCG), liofilizirano
Vaccinum tuberculosis (BCG) cryodesiccatum

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete prije nego li primite ovo cjepivo jer sadrzi Vama
vazne podatke

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatna pitanja, pitajte svog lije¢nika ili ljekarnika.

- Ovaj lijek je propisan Vama osobno. Nemojte ga davati nekom drugom.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi, vidjeti dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je BCG Vaccine SSI i za $to se koristi?

Sto morate znati prije cijepljenja s BCG Vaccine SSI?
Kako primjenjivati BCG Vaccine SSI?

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati BCG Vaccine SSI?

SadrZaj pakiranja i druge informacije

ok~ E

1. Sto je BCG Vaccine SSI i za 3to se koristi?

BCG Vaccine SSI je cjepivo koje sadrzi bakterije tipa Mycobacterium bovis BCG, a koristi se kao zaStita
protiv tuberkuloze (TBC).

2. Sto morate znati prije cijepljenja s BCG Vaccine SSI?

Ne smijete Vi ili VaSe dijete biti cijepljeni s BCG Vaccine SSI:

— Ako imate poznatu preosjetljivost na bilo koju komponentu cjepiva (vidjeti dio 6).

— Ako bolujete od tezeg oblika akutne infekcije prac¢ene temperaturom ili generalizirane koZne
infekcije. U tom sluéaju cijepljenje treba odgoditi.

— Ako imate oslabljenu otpornost na infekcije povezanu s boles¢u imunoloskog sustava.

— Ako Kkoristite lijekove koji utje¢u na funkciju imunoloskog sustava (npr. kortikosteroidi ili
radioterapija).

— Ako je Vase dijete bilo izloZeni terapiji koja smanjuje imunoloski odgovor (imunosupresivna terapija) u
maternici ili putem dojenja (npr. terapija s TNF-a antagonistima).

— Ako bolujete od malignih bolesti (npr. limfom, leukemija ili Hodgkinova bolest).

— AKo ste zarazeni virusom HIV-a.

— Ako ste primate terapiju protiv tuberkuloze (antituberkulozna terapija)

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego se cijepite s BCG Vaccine SSI.

Lijeénik ili medicinska sestra ¢e Vas uz poveéani oprez cijepiti s BCG Vaccine SSI:
— Ako imate ekcem. Cjepivo se moze primijeniti na dijelu koZe bez ekcema.
— Ao ste reagirali pozitivno na tuberkulinski test u kozi, nemojte se cijepiti. U tom slucaju cijepljenje
moze uzrokovati pojacanu lokalnu reakciju.
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Lije¢nik ili medicinska sestra mogu Vas, ili VaSe dijete, promatrati tijekom 15 do 20 minuta nakon
cijepljenja radi pracenja reakcije na cijepljenje.

Djeca

Kod cijepljenja izrazito rano rodene nedonoséadi(porod s ili ranije od 28. tjedna gestacije), a posebno u onih
s nezrelo$¢u diSnog sustava, mozda Ce biti potrebno pratiti funkciju disanja tijekom 48 do 72 sata, zbog
mogucnosti pojave razmaka izmedu udisaja duljih od uobicajenih.

Drugi lijekovi i BCG Vaccine SSI
Obavijestite svog lijec¢nika ili ljekarnika ako uzimate, ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove.

Druga se cjepiva mogu primijeniti istodobno s BCG Vaccine SSI, ali na razli¢itim mjestima primjene.
Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom lije¢niku ili

ljekarniku za savjet prije primjene ovog lijeka.

Tako nisu zabiljeZena oSteenja nerodenog djeteta ili dojencadi povezana s BCG Vaccine SSI, ne preporucuje
se cijepljenje tijekom trudnoce i dojenja.

Medutim, u podru¢jima s visokim rizikom od infekcije tuberkulozom, ako korist od cijepljenja u vrijeme
trudnoce 1 dojenja nadmasuje rizik moguce je primijeniti ovo cjepivo.

Upravljanje vozilima i strojevima

BCG Vaccine SSI nema ili ima zanemariv u¢inak na upravljanje vozilima i strojevima.

3. Kako primjenjivati BCG Vaccine SSI7?

Cjepivo uvijek treba primijeniti zdravstveni djelatnik.

Preporucena doza za odrasle je 0,1 ml.

Primjena u djece i adolescenata

Preporuéena doza za djecu do 12 mjeseci starosti je 0,05 mililitara, dok je za djecu stariju od 12 mjeseci 0,1
mililitara.

Lije¢nik ili medicinska sestra injicirat ¢e cjepivo u gornji sloj koze. Mjesto primjene cjepiva mora biti ¢isto i

suho.
Mijesto primjene najbolje je ostaviti nepokriveno kako bi se olakSalo zacjeljivanije.

4. Moguée nuspojave
Kao i sva cjepiva, i BCG Vaccine SSI moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece razviti kod svakoga.

Odmah obavijestite lije¢nika ili medicinsku sestru ako se pojave znaci ozbiljne alergijske reakcije poput
crvenilo lica i vrata, oticanje lica, grla ili vrata, kozni osip, poteskoée u disanju i kolaps (javljaju se rijetko -
mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba).

Ocekivane reakcije na primjenu cjepiva ukljucuju:
— neznatna oteklina, crvenilo i osjetljivost na dodir popra¢eno lokalnom reakcijom na koZi (lezija)
— ova lezija se nekoliko tjedana kasnije razvije u manji vrijed
— nakon nekoliko mjeseci vrijed zaraste ostavljaju¢i mali, plosnati oziljak.
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— neznatno oticanje pazuSnog limfnog ¢vora
Ovo su uobicajene reakcije na cijepljenje.

Ostale nuspojave obuhvaéaju:

Manje ¢este nuspojave (Mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
— temperatura
— oticanje pazu$nog limfnog ¢vora promjera veéeg od 1 cm
— izljev ¢ira (vrijeda) na mjestu primjene
— glavaobolja

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
— upala limfnih ¢vorova, ponekad s izljevom ¢ira (vrijeda) i moguéim apscesom (lokalna gnojna upala)
— generalizirana infekcija (ukljucujuci i kosti) uzrokovana bakterijom cjepiva

U korisnika koji su primili injekciju opazena je nesvjestica, napadaji i konvulzije.

Dodatne nuspojave u djece
U posebno rano rodene nedonoscadi (porod s ili ranije od 28. tjedna gestacije) 2-3 dana nakon cijepljenja mogu
se izmedu udisaja pojaviti razmaci dulji od uobicajenih.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati BCG Vaccine SSI?
Ovo cjepivo ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

@uvajte u hladnjaku pri temperaturi od 2 °C do 8 °C.
Cuvajte u originalnom pakiranju, zasti¢eno od svjetlosti.
Ne zamrzavati.

Cjepivo se ne smije koristiti nakon isteka roka naznacenog na pakiranju. Rok valjanosti odnosi se na zadnji
dan u mjesecu.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto BCG Vaccine SSI sadrzi?

- Djelatna tvar: liofilizirani praSak sadrZi Zive atenuirane bakterije vrste Mycobacterium bovis BCG
(Bacillus Calmette-Guerin), Danski soj 1331.
1 ml cjepiva sadrzi 2-8 milijuna bakterija.

- Drugi sastojci rekonstituiranog cjepiva su: natrijev glutamat; magnezijev sulfat heptahidrat; kalijev
hidrogenfosfat; L-asparagin hidrat; Zeljezov (I1l) amonijev citrat; glicerol (85 postotni); citratna kiselina
hidrat i voda za injekcije.

Kako cjepivo BCG Vaccine SSI izgleda i sadrzaj pakiranja?
BCG Vaccine SSI sastoji se od praka i otapala za suspenziju za injekciju (2-8 x 10° bakterija/0,1 ml ili 1-4 x

10° bakterija/0,05 ml).
Prasak u bocici od smedeg stakla je bijele boje i kristalan (moze biti teZe vidljiv zbog male koli¢ine u bocici).
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Otapalo u bocici od bezbojnog stakla je bezbojna otopina bez vidljivih Cestica.

Suspenzija cjepiva mora biti homogena, blago opalescentna i bezbojna.
Veli¢ina pakiranja: 10 bocica s praSkom i 10 bo¢ica s otapalom.

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet lijeka i proizvodaé
Imunolo3ki zavod d.d.

Rockefellerova 2

HR-10000 Zagreb, Hrvatska

Proizvodac

Statens Serum Institut

5, Artillerivej

DK-2300 Copenhagen S, Danska

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u veljaci 2016.

Slijedece informacije namijenjene su zdravstvenim radnicima

Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Cjepivo se injicira strogo u koZu.
Cjepitelj mora biti obucen za primjenu injekcije u kozu.

Neprikladna primjena, npr. potkozno ili u mi$ié, poveéava rizik od limfadenitisa i nastanka apscesa.
Osobe s pozitivnom reakcijom na tuberkulin ne treba cijepiti zbog moguceg nastanka pojacane lokalne

reakcije.

lako su slucajevi anafilaksije rijetki, tijekom primjene ovog cjepiva potrebno je osigurati odgovarajuci

medicinski nadzor i lijeCenje.

Uvijek kada postoji mogucnost, pacijente treba promatrati 15 do 20 minuta nakon cijepljenja zbog moguce

alergijske reakcije.

BCG Vaccine SSI moze se primijeniti istovremeno sa drugim inaktiviranim ili Zivim cjepivima, ukljucujuéi
kombinirana morbili-rubela-mumps cjepiva. Ukoliko se ne injiciraju istovremeno, razmak izmedu primjene

drugog zivog cjepiva ne smije biti krac¢i od 4 tjedna.

U ruku u koju je primijenjeno BCG Vaccine SSI ne bi se smjelo cijepiti drugim cjepivom najmanje 3 mjeseca.

Uporaba
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Ne smije se brisati gumeni Cep antiseptikom ili deterdZzentom. Ako se za brisanje gumenog Cepa bocice
koristi alkohol, mora pro¢i vrijeme potrebno da on ishlapi prije no sto se injekcionom iglom probusi njegova
povrsina.

Suspenzija cjepiva se prireduje tako da se pomocu Strcaljke s dugom iglom u bocicu doda na etiketi
propisana koli¢ina otapala. Koristite samo priloZzeno otapalo, jer koriStenje nekog drugog moZe unistiti
cjepivo.

Pazljivo obrnite bocicu nekoliko puta kako bi se liofilizirani prasak BCG-a u cijelosti resuspendirao.

Ne tresite bocCicu. Pazljivo rotirati boCicu s resuspendiranim cjepivom prije izvlacenja svake slijedece doze.
Kada se navuce u $trcaljku, suspenzija cjepiva mora biti homogena, blago opalescentna i bezbojna.

Cjepivo se mora uporabiti unutar 4 sata nakon rekonstitucije.

Naéin primjene

Cjepitelj mora biti obucen za primjenu injekcije u kozu.

Mjesto primjene cjepiva mora biti ¢isto i suho.

Ako se za brisanje koZe koristi antiseptik (npr. alkohol), mora pro¢i vrijeme potrebno da on ishlapi prije no
§to se cjepivo injicira.

Cjepivo se injicira strogo u koZu, u ruku priblizno u srednju tre¢inu nadlaktice koja odgovara distalnom
hvatiStu deltoidnog misi¢a za humerus, prema naputku:

- Koza se zategne izmedu palca i kaziprsta.

- Iglom koja treba biti gotovo paralelna s povrSinom koZe (koso odrezanog vrha prema gore) polagano se
insertira otprilike 2 mm u superficijalni sloj dermisa. Za vrijeme insercije, igla se mora vidjeti kroz
epidermis.

- Cjepivo se mora polagano injicirati.

- Uzdignuti, bjelkasti mjehuri¢ na mjestu primjene igle znak je pravilnog injiciranja.

- Mijesto primjene najbolje je ostaviti nepokriveno kako bi se olakSalo zacjeljivanje.

Cjepivo treba primijeniti Strcaljkom zapremine 1 ml, s obiljezenim stotim dijelovima mililitra (1/100),
opremljenom s kratkom iglom koso odrezanog vrha (promjera 25G ili 26G).
Automatske Strcaljke ili uredaji za viSestruko injiciranje ne smiju se koristiti za primjenu cjepiva.

Predoziranje ili neprikladna primjena

Predoziranje povecéava rizik od gnojnog limfadenitisa i moze dovesti do stvaranja pojacanog oZiljka.
Prevelika doza povecava rizik od neZeljenih komplikacija nakon cijepljenja s BCG-om.

Preduboko injiciranje cjepiva povecava rizik od ulceracije s istjecanjem gnoja, limfadenitisa i nastanka apscesa.
Lijecenje komplikacija nakon cijepljenja s BCG Vaccine SSI

Savjet strucnjaka treba potraziti glede odgovarajuc¢eg rezima lijeCenja sistemskih infekcija ili perzistentnih
lokalnih infekcija nakon cijepljenja s BCG Vaccine SSI.

Osjetljivost BCG soja na antibiotike:

PriloZzena tablica pokazuje minimalne inhibitorne koncentracije (MIC) antituberkulotika protiv BCG
(Bacillus Calmette-Guerin), Danski soj 1331 (utvrdena testom Bactec 460).

Minimalna inhibitorna koncentracija izoniazida je 0,4 mg/l. Ne postoji konsenzus prema kojem bi
Mycobacterium bovis bio Klasificiran kao osjetljiv, intermedijarno osjetljiv ili rezistentan na izoniazid kada
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je MIC 0,4 mg/l. Ipak, temeljeno na kriterijima za Mycobacterium tuberculosis, soj se mozZe smatrati kao

intermedijarno osjetljiv.

Lijek Minimalna inhibitorna koncentracija (MIC)
Izoniazid 0,4 mg/l
Streptomicin 2,0 mg/l
Rifampicin 2,0 mg/l
Etambutol 2,5mg/l

BCG Danski soj 1331 je rezistentan na pirazinamid.
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