Preklad z bulharského jazyka do ceského jazyka

Neregistrovany 1éCivy piipravek. Pouziti je schvaleno Ministerstvem zdravotnictvi podle § 8
odstavce €. 6 zakona €. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zékont,
rozhodnutim ¢.j.: MZDR 41340/2021-11/0OVZ ze dne 10. ledna 2022.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU:
PPD Tuberculin Mamalian 5 TU / 0,1 ml injekéni roztok
PPD Tuberculin Mammalian 5 TU / 0,1 ml injekéni roztok

2. KVANTITATIVNI A KVALITATIVNi SLOZENI:

1 davka (0,1 ml) obsahuje: Tuberkulin purifikovany proteinovy derivat pro humanni
pouziti 5 TU

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA.
PPD Tuberculin Mamalian 5 TU /0,1 ml je injekéni roztok pro intradermalni (ID) podani.

4. KLINICKA DATA

4. 1. Terapeutické indikace:

PPD Tuberculin Mamalian 5 TU / 0,1 ml je uréen k provedeni intradermalniho testu
Mantoux pro ucely: diagnostika a diferencialni diagnostika tuberkulézy; vybér osob
podléhajicich pfeoCkovani BCG; vyzkum souvisejici s alergii na vakcinu ziskanou po
BCG vakcinaci; tuberkulinové testovani vimunoterapii BCG vakcinou; epidemiologické
studie zahrnujici detekci nespecifické citlivosti k PPD Tuberculin Mamalian

4.2. Davkovani a zpUsob podani:

Pracujte se specialni tuberkulinovou stfikackou. Injekce se provadi na bo&ni povrch v
horni nebo stfedni ¢asti predlokti (podél m. Brachioradialis), mimo krevni cévy. Misto
vpichu se ogisti alkoholem a po oschnuti kize se roztok vstfikne INTRADERMALNE v
davce 0,1 ml. Pfi aplikaci injekce je injekéni stfikaCka umisténa rovnobézné s podélnou
osou predlokti. Zavedte jehlu pomalu a ujistéte se, Ze je otvor otoCeny nahoru. PFi
technicky spravném tuberkulinovém testu se v misté vpichu vytvofi papule. Neni
povoleno méfit poZadovany objem PPD Tuberculin Mamalian podle velikosti vytvorené
papuly.

Misto tuberkulinového testu musi byt chranéno pfed mechanickym podrazdénim. V
pfipadé navlhnuti peclivé vysuste.

Nemélo by se oSetfovat obklady a mastmi.

Tuberkulinové testy se provadéji na lékarsky predpis.

Vyhodnoceni tuberkulinového testu a jeho interpretaci provadi lékafr.

Kozni reakce byla zaznamenana 72 hodin po testu.

Méfi se pricny primér infiltratu.




Kozni tuberkulinova reakce <56 mm je povazovana za negativni.

Kozni tuberkulinova reakce > 5 mm je pozitivni.

Hyperergicka reakce nastava, kdyz je infiltrat vétsi nez 15 mm. Kozni reakce mensi
velikosti, ale charakterizovana nékterymi z nasledujicich kvalitativnich znaku: husty,
nerovnomeérny infiltrat, vyvySeny nad povrchem klZzZe; Ziva barva se zabarvenim;
teCkovité krvaceni; nekrotické centrum; pfitomnost lymfangitidy s lymfadenitidou a bez
ni; retence reakce déle nez 7 dni se zbytkovou pigmentaci a deskvamaci, je vyrazem
infek&niho typu kozni tuberkulinové reaktivity.

Pro sledovani tuberkulinové citlivosti v dynamice je optimalni doba pro opakovani
tuberkulinového kozniho testu 3 mésice.

V disledku imunosuprimované kozni reaktivity muze dojit k faleSné negativnim
tuberkulinovym reakcim: po nedavném onemocnéni nékterym infekénim
onemocnénim (spalnicky, chfipka, pfiusnice, plané nestovice, infekéni mononukledza,
Cerny kasel atd.); pfi malignich onemocnénich; sarkoiddza; stavy imunodeficience
(HIV); onemocnéni lymfatického a hematopoetického systému.

4.3. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na IéCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé
6.1

4.4. Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti:
Pfipravek se v zadném pfipadé nesmi podavat nitrozilné!

4.5. Interakce s jinymi lé€ivymi pripravky a jiné formy interakce:

U jedinct IéCenych kortikosteroidy nebo imunosupresivy klesa nebo zcela vymizi kozni
citlivost na tuberkulin; po nedavné imunizaci Zivymi virovymi vakcinami; po podani
imunoglobulinovych pfipravkl. V téchto pfipadech se tuberkulinace nedoporucuje.
Pfed provedenim tuberkulinového kozniho testu by osoba neméla byt IéCena
antialergickymi a antihistaminovymi latkami.

4.6. Plodnost, téhotenstvi a kojeni.

Epidemiologické studie prokazaly, ze purifikované derivaty tuberkulinovych protein(
neovliviiuji nepfiznivé téhotenstvi ani zdravi plodu/novorozence. PPD Tuberculin
Mamalian Ize uzivat béhem téhotenstvi.

4.7. Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje:
PPD Tuberculin Mamalian neovliviiuje schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4. 8. Nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky, mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Mozné nezadouci u€inky jsou popsany nize podle ¢etnosti jejich vyskytu.



Celkové poruchy a Poruchy_ krgvm’ho Poruchy .PorU(.:h)’/
Frekvence reakce v misté aplikace a Iynjfatlckeho nervpveho |muq|tn|ho
systému systému systému
Casté Bolest, podrazdéni
(= 1/100 az <1/10) nebo nepohodli v
misté vpichu
bezprostiedné po
injekci
Méné Casté ZvétSeni
(=1/1000 az <1/100) Teplota regionalnich Bolest
lymfatickych hlavy
uzlin.
Vzacny Hypersenzitivita na Anafylakticka
(= 1/10 000 az <11 tuberkulin maze reakce.
000) zpusobit tvorbu
vezikul a kozni
nekrozu v misté
vpichu.

Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci u€inky po registraci IéCivého pripravku je dilezité.
Umozniuje to pokraCovat ve sledovani poméru pfinost a rizik |éCivého pfipravku.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci U&inky na
adresu: Statni ustav pro kontrolu IéCiv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové
stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4. 9. Predavkovani.
Nebyly hlaseny zadné pfipady predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE UDAJE:

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakologicka tfida: A. 30. 1. Biologicky antigen.
Farmakoterapeuticka skupina (ATC kéd): VO4CFO1.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
Lék je alergen pro intradermalni pouziti pro imunodiagnostické ucely. Zpusobuje
bunkami zprostfedkovanou reakci na opozdénou precitlivélost tuberkulinového typu.

5.3. Predklinické udaje o bezpecnosti.

Neklinické udaje ziskané na =zakladé konvencnich farmakologickych studii
bezpecénosti, toxicity po opakovaném podavani, genotoxicity, kancerogenniho
potencialu, reprodukéni toxicity a vyvojové toxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro
Clovéka.


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

6. FARMACEUTICKE UDAJE.

6.1. Seznam pomocnych latek:
Polysorbat 80

Fenol

HydrogenfosforeCnan sodny
Dihydrogenfosforecnan draselny
Chlorid sodny

Voda na injekci

6.2. Nekompatibility

U jedincu IéCenych kortikosteroidy nebo imunosupresivy klesa nebo zcela vymizi kozni
citlivost na tuberkulin; po nedavné imunizaci zivymi virovymi vakcinami; po aplikaci
imunoglobulinovych pfipravkl. V téchto pfipadech se tuberkulinové testovani
nedoporucuje.

6. 3. Doba pouzitelnosti:
2 roky.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

Vicedavkové lahvicky Ize pouzivat po dobu 4 tydnd po prvnim otevieni (WHO / V &
B00.09) za nasledujicich podminek:

Datum pouzitelnosti nevyprselo;

Pfipravek se uchovava v chladni¢ce (od 2 °C do 8 °C);

Uzavér lahvicky neni a nebyl ponofen do vody;

Pfi odebirani vSech davek byla dodrzena technika asepse.

6. 4. Zvlastni podminky skladovani:

Uchovaveijte v chladni¢ce (2 °C az 8 °C).

Uchovavejte v plivodnim obalu, na misté chranéném pred svétlem.
Chrante pfed mrazem. Zmrazeny |éCivy pfipravek je nepouZitelny.
Uchovavejte mimo dosah déti!

6. 5. Druh obalu a velikost baleni:
lahvi¢ky - 0,2 ml (2 davky) x 20

1 ml (10 davek) x 1

1 ml (10 davek) x 10

1 ml (10 davek) x 20

1,5 ml (15 davek) x 20

2 ml (20 davek) x 20

2 ml (20 davek) x 1

-aampule - 1 ml (10 davek) x 10
1 ml (10 davek) x 50



Odpovidajici pocet lahvicek nebo ampuli je umistén s pfibalovou informaci pro
pacienty v kartonové krabici.
Ne vSechny typy oball mohou byt uvadény na trh.

6. 6. Zvlastni opatreni pro likvidaci / a prace:

Nepouzivejte ampuli / lahvicku s poSkozenym nebo smazanym Stitkem.

Pfed pouzitim protfepat.

Neexistuji Zzadné zvlastni pozadavky na likvidaci |éCivého pfipravku a odpadnich
materialt z jeho pouziti.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
BUL BIO — NCIPB Ltd.

Bulharsko, Sofie 1504

26 Yanko Sakazov Blvd.

tel: + 359 2 944 61 91, + 359 2 9 446 999
fax: + 3592943 30 75

e-mail: e-mail: bulbio@bulbio.com

8. REGISTRACNI CisLO:
11-11522 / 13.12.2010
Reg. Ne 20000719

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE: 19. listopadu 2000.
Datum posledniho obnoveni: 13. prosince 2010.

10. DATUM REVIZE TEXTU: fijen 2015
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