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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Vakcina proti tuberkuléze BCG 10

Prasek a rozpoustédlo k pfiprave suspenze pro intradermalni injek¢ni aplikaci

Vaccinum tuberculosis (BCG) cryodesiccatum
Vakcina proti tuberkuloze (BCG), lyofilizovana

10davkova vakcina

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

- Tento letak si uschovejte. Mozna si ho budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tato vakcina byla predepsana pouze Vam. Neptedavejte ji dalSim osobam.

- Pokud se u Vas objevi jakékoli nezadouci ucinky, obrat’te se na svého lékaie, Iékarnika nebo zdravotni
sestru. To se tyka i vSech moznych nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci?
1. Co je vakcina proti tuberkuléze BCG 10 a k ¢emu se pouziva
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete vakcinu proti tuberkuléze BCG 10 uzivat
3. Jak se vakcina proti tuberkuléze BCG 10 uziva
4. Mozné nezadouci tcinky
5. Jak vakcinu proti tuberkuloze BCG 10 uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

1.  Co je vakcina proti tuberkuloze BCG 10 a k ¢emu se pouZiva

Vakcina proti tuberkul6ze BCG 10 je ve formée prasku a rozpoustédla k pfiprave suspenze

pro intradermalni injekéni aplikaci. Vakceina proti tuberkul6ze BCG 10 obsahuje zivé oslabené bakterie
ziskané z kultury Mycobacterium bovis BCG (Bacillus Calmette-Guerin), podkmen Moreau.

Vakcina se pouziva k ochrannému ockovani proti tuberkuloze.

Ockovani v CR proti tuberkuldze je povinné pro rizikové skupiny déti (viz § 3 vyhlagky &. 537/2006

Sb., 0 o¢kovani proti infekénim nemocem). Tyto déti by mély byt vakcinovany do 6 tydnt po narozeni.
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Dobrovolna vakcinace na prani rodici mize byt, po predchozim pouceni rodict, realizovana po 6.
mgesici véku ditéte po ukonceni zakladni vakcinace proti zaskrtu, tetanu, davivému kasli, invazivnimu
onemocnéni vyvolanému ptvodcem Haemophilus influenzae b, pfenosné détské obrné a virové
hepatitidé B, a to po vylouceni latentni tuberkul6zni infekce ¢i aktivni tuberkul6zy.

Pokud dit¢ z rizikové skupiny nebylo o¢kovano po narozeni, mélo by byt ockovano co nejdiive,

nejpozdéji vsak do 15 let veéku.

Podani dalsich davek vakciny se nedoporucuje, ani pii negativnim tuberkulinovém testu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zanete vakcinu proti tuberkuloze BCG 10 uZivat:

NepouZivejte vakcinu proti tuberkul6ze BCG 10:

1.  Ockovani vakcinou BCG by se nemélo podavat:
. u osob se znamou piecitlivélosti na kteroukoli slozku vakciny;
. u novorozencu s télesnou hmotnosti nizsi nez 2000 g;
. u novorozencl narozenych HIV pozitivnim matkam, dokud nebude mozné vyloucit infekci
HIV u ditéte;
. u novorozencu s podezienim na vrozené poruchy imunity;
. u novorozencll narozenych matkam lé¢enym ve tietim trimestru téhotenstvi 1éky, jako jsou

monoklonalni protilatky proti TNF-alfa;

. u HIV pozitivnich osob (potvrzené nebo suspektni infekce, i kdyz jsou asymptomatické);

. u osob s primarnim nebo sekundarnim imunodeficitnim syndromem (vCetné deficitu
interferonu gama a DiGeorgeova syndromu);

. u osob podstupujicich radioterapii;

. u osob lécenych kortikosteroidy, v pritbéhu imunosupresivni 1écby (vCetné osob 1écenych
monoklonalnimi protilatkami proti TNF-alfa, jako je naptiklad infliximab);

. u osob s nadorovym onemocnénim (napt. leukémii, Hodgkinovym lymfomem, lymfomem

nebo jinymi naddorovymi onemocnénimi retikuloendotelialniho systému);

. u pacientil po transplantaci kmenovych bunék kostni dfené a transplantaci organd;

. u 0sob se zavaznym onemocnénim (véetné tézké podvyzivy);

. v téhotenstvi;

. u osob, které prod¢€laly tuberkuldzu, nebo u osob s velkou (nad 5 mm) reakci na RT23.

2. Ockovani by mélo byt odloZeno:
. u klinicky nestabilnich novorozenct az do zlepseni celkového zdravotniho stavu
(novorozenci by méli byt o¢kovani pied opusténim novorozeneckého oddéleni);

. béhem infekce s horeckou;

. v ptipad¢ zhorseni chronického onemocnéni;
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. pti obecnych koznich infekcich.

Nedonosenost jako takova neptedstavuje kontraindikaci ockovani, ockovani se u této skupiny pacientti

doporucuje provést po dosazeni télesné hmotnosti 2000 g.

Upozornéni a opatieni

Vakcina proti tuberkuléze BCG 10 by méla byt aplikovana pouze intradermalng.

P1i aplikaci vakciny velmi nedonoSenym détem (narozenym < 28. tydne t¢hotenstvi) je tieba zvazit
potencialni riziko apnoe a nutnost monitorovani dychani po dobu 48-72 hodin, coz se tyka zejména déti
s predchozi anamnézou respiracni nezralosti. Vzhledem ke zna¢nému piinosu plynoucimu z ockovani

této skupiny kojencii by ockovani nemélo byt upusténo ani odloZeno.

Aplikace BCG ockovani by méla byt odloZena u novorozenctl, jejichz matky byly béhem téhotenstvi
vystaveny anti-TNF terapii nebo jinym potencialné imunosupresivnim IgG1 protilatkam. Termin

o¢kovani ur¢i 1ékar.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina proti tuberkuléze BCG 10

Intradermalni BCG vakcinaci lze provadét soucasné s inaktivovanymi nebo oslabenymi vakcinami.
Pokud nejsou zivé vakciny podavany soucasné s BCG vakcinou, mé¢l by byt mezi vakcinacemi dodrzen
interval alespon 4 tydni.

BCG vakcinace by méla byt odloZena o 4 tydny, pokud byla dfive aplikovéana jina zivé vakcina.
Casovy interval mezi vakcinou obsahujici Zivé mikroorganismy a vakcinou bez zivych mikroorganismii
je libovolny, pficemz je nutné dodrzet pozadovany interval, aby se zabranilo moznému piekryvani
postvakcinac¢nich reakci v misté na po sobé jdouci o¢kovani.

Ostatni vakciny podavané ve stejnou dobu by nemély byt aplikovany do levé paze vyhrazené pro BCG
vakeinu.

Dité by nemélo byt o¢kovano do levé paze nejméné po dobu 3 mésicti po podani BCG kviili riziku

zanétu spadovych lymfatickych uzlin.

Téhotenstvi a kojeni
Vakcina by se neméla podavat t¢hotnym zenam.

Kojeni neni kontraindikaci vakcinace BCG.
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Rizeni a obsluha strojt

Vakcina proti tuberkul6ze BCG 10 nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit
a obsluhovat stroje.
3.  Jak se vakcina proti tuberkuléze BCG 10 uziva

Ockovani by mél provadét personal specialn€ vyskoleny v technice intradermalni injekce.

Vakcina proti tuberkuléze BCG 10 se podava pouze intradermalné!

Popis pfipravy suspenze vakciny proti tuberkuldoze BCG 10 a provedeni o¢kovani je uveden v druhé

¢asti piibalové informace v ¢asti uréené vyvhradné pro zdravotnické pracovniky.

V souladu s doporuc¢enimi Svétové zdravotnické organizace by méla byt BCG vakcina aplikovana
do oblasti deltového svalu levé horni koncetiny (do stfedni casti).

Injekce vakciny do vy3si oblasti paze mize vést ke vzniku keloidu.

Po 2-4 tydnech se v misté ockovani u 90-95 % ockovanych osob vytvofi infiltrace, ktera pretrvava
nékolik tydnd. Pfevazng se v horni ¢asti infiltrace vytvoii pustula a nasledné ulcerace obvykle

o primeéru 2-5 mm, nepiesahujici 10 mm. Léze se béhem 2-3 mésicti od ockovani sama zahoji

a zanecha bélavou jizvu o priméru n€kolika milimetrti. U nékterych osob muze z pustuly delsi dobu
vytékat serozni tekutina, ktera neptredstavuje komplikaci a nevyzaduje 1é¢bu, ale udrzovani tohoto mista

v Cistoté.
Pokud pouzijete vice protituberkul6zni vakciny BCG 10, neZ byste méli.

Zvyseni oCkovaci davky zpusobuje vyrazné zvyseni poctu postvakcina¢nich komplikaci v lymfatickych

uzlinach.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Léze v misté vpichu: infiltrace, pustula, ulcerace nékdy s vytékanim serdzni
tekutiny obvykle spontanné ustoupi do 3 mésicii od ockovani a neni tieba je 1é¢it.

Zvétseni spadovych lymfatickych uzlin, nejcastéji axilarnich do 15 mm u o€kované osoby, se povazuje
za ocekavanou normalni postvakcinacni reakci.

Zavazné lokalni reakce, jako napf.
. rozsahla ulcerace (o priméru vétsim nez 1 cm),

. absces nebo keloid,
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nejcastéji souvisi s chybou v technice podani vakciny, nespravnym davkovanim nebo individualni
reakci (napf. pozitivni vysledek tuberkulinového kozniho testu — RT23).

Pokud se po BCG vakcinaci objevi do 24-48 hodin lokalni reakce a do 5-7 dnti absces, 1ze mit
podezieni na piedchozi infekci tuberkulozou.

Injekce vakceiny prili§ vysoko, do horni ¢asti deltového svalu, zvySuje riziko vzniku keloidu.

V piipadé zavaznych lokalnich reakci nebo zanétu regionalnich lymfatickych uzlin je nutna konzultace
s lékatem, poté se individualné rozhodne o dalsim postupu, ale vétsSinou se zadna 1é¢ba neprovadi,
protoze reakce spontanné odezni.

Zavazné systémové reakce po podani vakciny BCG jsou velmi vzacné (ptiblizn€ 2/1 000 000) a obecné
postihuji osoby s oslabenou imunitou.

Diseminovana BCG infekce vyzaduje odborné poradenstvi, bakteriologickou diagnostiku a diagnostiku
imunitniho systému a antimykobakterialni 1écbu pouze v nemocni¢nim prostiedi.

V ptipadée vyskytu postvakcinacnich zmén, které podle pediatra splituji kritéria postvakcinacnich
komplikaci, by mélo byt dité odeslano ke konzultantovi, ktery stanovi kone¢nou diagnézu a doporuci
dalsi postup.

U pred¢asné narozenych déti (narozenych ve 28. tydnu t€hotenstvi nebo diive) se béhem 2-3 dnd

po ockovani mohou objevit delsi intervaly mezi nadechy.

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinku

Nize uvedena tabulka byla vypracovana v souladu s klasifikaci tfid organovych systémi MedDRA
(Tridy organovych systémi a doporucena terminologie).

Cetnost vyskytu byla stanovena podle nasledujicich kritérii: velmi asté (> 1/10), &asté (> 1/100, <1/10),
méng¢ Casté (> 1/1 000 az <1/100), vzacné (> 1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni

znamo (Cetnost nelze z dostupnych udajii odhadnout).

Ttidy organovych systému

MedDRA

Nezadouci u¢inek Cetnost

Pustula/hnisavy puchytek
v misté aplikace
Absces v misté aplikace

Infekce a infestace

Generalizovana BCG infekce

s osteitidou Neznamé (Eetnost nelze urdit na

Osteomyelitida

Bolest lymfatickych uzlin zdklad€ dostupnjch udaj)

Poruchy krve a lymfatického Nekroza lymfatickych uzlin

systému Zvé&tseni lymfatickych uzlin

Zanét lymfatickych uzlin/
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Hnisavy zanét lymfatickych uzlin
Psychiatrické poruchy Uzkost
Apnoe u velmi nezralych
Respiraéni, hrudni a pred¢asné  narozenych
o déti (narozenych < 28.
mediastinalni poruchy tydne
téhotenstvi)
Poruchy kiize a podkozni tkané Keloid
Celkové poruchy a reakce v misté Horecka
aplikace Ulcerace v misté aplikace

HlaSeni nezadoucich ucinki
Pokud se u vés objevi jakékoli nezadouci ucinky, obrat’te se na svého l€kare, 1ékarnika nebo zdravotni
sestru. To se tykd i vSech moznych nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky mutzete také hlasit pifimo Statnimu ustavu pro kontrolu léc¢iv
prostfednictvim tisténého nebo elektronického formulafe. Kompletni metodika a formulate:

http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zaslani ti§téného formuléare:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Oddéleni farmakovigilance

Srobérova 48
100 41 Praha
e-mailova adresa: farmakovigilance@sukl.gov.cz

telefon: 272 185 322, 272 185 274

Nezéadouci ucinek Ize rovnéz nahlasit vyrobci 1é¢ivého piipravku.

Hlasenim nezadoucich tc¢inkti mtizete ptispet k ziskani dal§ich informaci o bezpec¢nosti tohoto 1écivého

pripravku.

5.  Jak vakcinu proti tuberkuléze BCG 10 uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Datum
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni daného mésice.

Vakcinu uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Ampule nebo lahvicky uchovavejte ve vnéjsim
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kartonovém obalu, aby byly chranény pied svétlem.

Nevyhazujte zadné Iéky do odpadnich vod ani do domovniho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak
zlikvidovat 1éky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomohou chrénit Zivotni prostredi.
Cislo sarze (Lot)

Datum exspirace (EXP)

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co vakcina proti tuberkuléze BCG 10 obsahuje
Uginnou latkou jsou Zivé ty¢inky BCG (Bacillus Calmette-Guerin), brazilsky podkmen Moreau.

Jedna davka (0,1 ml) obsahuje:
50 mikrogramt (150 000 az 600 000) polosuché hmoty ty¢inek BCG.

Jedna ampule nebo lahvicka s praskem (10 davek) obsahuje:

0,5 mg (od 1,5 milionu do 6 miliont) Zivych BCG bakterii.

- Pomocnou latkou je: glutamat sodny
Jedna ampule s rozpoustédlem obsahuje:

izotonicky roztok chloridu sodného 1,0 ml.

Jak vypada vakcina proti tuberkuléze BCG 10 a obsah baleni

Pred rekonstituci je prasek v ampuli nebo lahvi¢ce suchy, beztvary, bilé nebo svétle krémové barvy.
Po rekonstituci vznikne homogenni, mirné opalescentni suspenze bez mozné pfitomnosti vlocek nebo
srazenin.

Vakcina by méla byt pouzita bezprostfedné po rekonstituci.

Baleni
5 ampuli s praSkem a 5 ampuli s rozpoustédlem o objemu 1 ml
1 ampule s praskem a 1 ampule s rozpoustédlem o objemu 1 ml

5 lahvicéek s praskem a 5 ampuli s rozpoustédlem o objemu 1 ml

1 lahvicka s praskem a 1 ampule s rozpoustédlem o objemu 1 ml

Vyrobce
Synthaverse S.A.
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Uniwersytecka Street No. 10, 20-029 Lublin, Polsko
tel. 81 533 82 21
fax 81 533 80 60

e-mail info@synthaverse.com

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 10/2023

Cesky pieklad: 10/2024

Informace urcené vyhradné pro zdravotnické pracovniky

Pred podanim vakciny je tfeba zkontrolovat nasledujici udaje na Stitku: typ vakciny, mnozstvi davek
na ampulce nebo lahvi¢ce a datum pouzitelnosti. Dale je tfeba zkontrolovat a ujistit se, Ze je vakcina
ve formé suchého prasku a nachazi se cela na dné ampule nebo lahvicky.

Hrdlo ampule s rozpoustédlem a ampule s praskem stejné jako lahvicka by meély byt pred a
po otevieni/odstranéni plastového krytu dikladné vydezinfikovany tamponem navlhéenym 70 %
ethylalkoholem a mélo by se pockat, dokud neuschnou.

Po otevieni ampule nebo propichnuti pryzové zatky lahvicky s praskem pifeneste pomoci injekéni
stiikacky presné 1 ml izotonického roztoku chloridu sodného.

Rozpoustédlo by se mélo pfidavat mirnym proudem po sténé¢ ampule nebo lahvicky.

Poté natahnéte cely obsah do injek¢ni stfikacky a jemné jej nalijte zpét do ampule nebo lahvicky,

aby nedoslo k napénéni. Tento postup opakujte, dokud neziskate homogenni suspenzi.

Suspenze natdhnutd do injekéni stiikacky by méla byt homogenni, mimé opalescentni.

Doporucuje se vizualni kontrola vakciny pted i po rekonstituci, aby se ptredeslo riziku mozné
ptitomnosti vlocek nebo srazenin.

Vakcina by méla byt podana ihned po rekonstituci.

Natahnéte do stiikacky pouze 1 davku vakeiny o objemu 0,1 ml pro jedno dité.

Injekce musi byt aplikovana specialni tuberkulinovou sttikackou s dobie ptiléhajici jehlou.

Pted ockovanim vydezinfikujte kizi v misté aplikace alkoholem a nechte ji uschnout. Uchopte kiizi
palcem a ukazovackem jedné ruky a jehlu zaved’te Sikmo do hloubky pfiblizné 2 mm pod vnéjsi vrstvu
klize, téméf rovnobézné s jejim povrchem.

Vakcina by méla byt aplikovana intradermalné do vnéjsi 1/3 horni ¢asti levé paze.

Po aplikaci 0,1 ml BCG vakciny a spravné technice ockovani by se na pazi mél objevit intradermalni

puchyt o priméru cca 7 mm.
Poznamky:

1. Vesker¢ Cinnosti spojené s oteviranim ampuli nebo propichnutim zatky lahvicek, pfenasenim


mailto:info@synthaverse.com

Neregistrovany lécivy pripravek. PouZiti je povoleno Ministerstvem zdravotnictvi podle § 8 odstavce €. 6 zikona
¢. 378/2007 Sb., o léCivech, rozhodnutim MZDR 41340/2021-27/OVZ ze dne 27. kvétna 2025.

rozpoustédla a rekonstituci vakciny provadéjte tak, aby nedoslo k jeji kontaminaci.

2. Pro ockovani BCG pouzivejte pouze jednorazové jehly a stiikacky.
3. Nepouzity ptipravek nebo odpadni material by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Pokyn pro pripravu suspenze vakciny proti tuberkuléze BCG 10

Spravna pfiprava suspenze vakciny proti tuberkuléze BCG 10:

1. Po otevieni ampule pfidavejte rozpoustédlo
jemnym proudem na horni sténu ampule a jemné ji q

otacejte.

2. Natahnéte cely obsah do injekéni stiikacky,

abyste predesli pénéni a protfepavani.

3. Obsah vlijte jemnym proudem zpét do ampule
na jeji horni sténu a jemn¢ ji otacejte.

Vyvarujte se protfepavani a pénéni.

4. Suspenzi v ampulce promichejte jemnymi /ﬂ\\

krouzivymi pohyby.

5. Opakujte kroky 2 az 4, abyste ziskali homogenni
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suspenzi.

Nespravna priprava suspenze vakciny proti tuberkuléze BCG 10:

Nevtlacejte rozpoustédlo do ampule silnym proudem!

Nettepejte!

F
. . . y
Predchazejte zpénéni suspenze v ampuli. lj

V disledku tfepani a pénéni se mohou tvofit

srazeniny a vlocky.

Spravnym postupem ziskate homogenni suspenzi vakciny proti tuberkuléze BCG 10.

Pokud se vytvori vlo¢ky nebo srazeniny, ampulku/lahvi¢ku zlikvidujte.



