Prospect ambalaj:

Informatii pentru utilizator

BCG 10 Anti-Tuberculosis Vaccine

Pulbere si solvent pentru suspensie pentru injectii intradermice

Vaccinum tuberculosis (BCG) cryodesiccatum Vaccin impotriva tuberculozei (BCG),
liofilizat, vaccin cu 10 doze

Cititi cu atentie acest prospect inainte de utilizarea vaccinului, pentru ca acesta contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. Este posibil sa aveti nevoie sa il cititi din nou.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, agresati-va medicului, farmacistului sau asistentei
dumneavoastra.

- Acest vaccin a fost prescris doar pentru dumneavoastra.

- Pentru orice reactii adverse, agresati-va medicului, farmacistului sau asistentei
dumneavoastrd. Asta include si reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect.
Vezi sectiunea 4.

Care este continutul acestui prospect

Ce este BCG 10 Anti-Tuberculosis Vaccine si pentru ce se foloseste

Ce trebuie sa stiti Tnainte de a utiliza BCG 10 Anti-Tuberculosis Vaccine
Cum sa folositi BCG 10 Anti-Tuberculosis Vaccine

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza BCG 10 Anti-Tuberculosis Vaccine

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ceeste BCG 10 vaccin anti tuberculoza si pentru ce se foloseste

BCG 10 Anti-Tuberculosis Vaccine se prezinta in forma de pulbere si solvent pentru
reconstituirea unei suspensii pentru injectie intradermica. BCG 10 Anti- Tuberculosis Vaccine
contine bacterii vii atenuate prelevate dintr-o cultura de Mycobacterium bovis BCG (Bacillus
Calmette- Guerin), subtulpina Moreau.

Vaccinul este utilizat pentru vaccinari de protectie impotriva tuberculozei.

Vaccindrile sunt obligatorii in Polonia, efectuate in conformitate cu Programul de Imunizare
aprobat anual de Ministrul Sanatatii.

In cazul in care copilul nu a fost vaccinat la nastere, vaccinarea trebuie efectuati cat mai
devreme posibil, dar nu mai tarziu de varsta de 15 ani.

In cazul imunizirii BCG, nu se recomanda doze de vaccin de rapel.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a utiliza BCG 10 Anti-Tuberculosis Vaccine

Nu folositi BCG 10 Anti-Tuberculosis Vaccine in urmaétoarele cazuri

1. Vaccinul BCG nu trebuie administrat Tn urmatoarele cazuri:

- persoanelor cu hipersensibilitate cunoscuta la orice componenta a vaccinului;

- Nou-ndscuti cu greutate corporala sub 2000 g;

- nou-nascutii ai mamelor hiv-pozitive, pana la excluderea infectarii cu HIV la copil;

- nou-nascuti cu tulburari de imunodeficienta innascute suspectate;

- Nou-ndscuti ai mamelor tratate in al treilea trimestru de sarcind cu medicamente precum
anticorpii monoclonali Tmpotriva TNF-alfa;

- Persoanelor hiv-pozitive (infectii confirmate sau suspectate, chiar daca sunt asimptomatice);

- persoanelor cu sindroame de imunodeficientd primara sau secundard (inclusiv deficit de
interferon-gamma si sindrom DiGeorge);

- persoanelor care fac radioterapiei;

- persoanelor tratate cu corticosteroizi, in cursul terapiei imunosupresoare (inclusiv cele
tratate cu anticorpi monoclonali impotriva TNF-alfa, cum ar fi, de exemplu : infliximab);

- persoanelor care suferd de cancer (de exemplu: leucemie, limfom Hodgkin, limfom sau alte
tipuri de cancer ale sistemului reticuloendotelial);

- pacientilor dupa transplantul de celule stem din maduva osoasa si transplantul de organe;

- persoanelor cu boli grave (inclusiv malnutritia severa);

- femeilor Insarcinate;

-persoanelor care au suferit de tuberculoza sau persoanele cu reactie mare (peste 5 mm) la
testul de reactie cutanata la tuberculina (RT23).

2. Vaccinarea trebuie amanatad in urmatoarele cazuri:

- nou-ndscuti instabili clinic, pana la Tmbunatatirea starii generale de sdnatate (nou-nascutii
trebuie vaccinati inainte de a parasi unitatea neonatala);

- in timpul unei infectii cu febra;

- In caz de exacerbare a unor boli cronice;

- infectii generalizate ale pielil.

Prematuritatea ca atare nu constituie o contraindicatie pentru vaccinare, vaccinarea se

recomanda sd fie efectuatd in acest grup de pacienti dupa cresterea in greutate de pana la

2000 g.

Avertizari si precautii

BCG 10 Anti-Tuberculosis Vaccine trebuie administrat numai intradermic.

Riscul potential de apnee si necesitatea monitorizarii respiratorii timp de 48-72 de ore trebuie
luate Tn considerare atunci cand se administreaza vaccinul copiilor foarte prematuri (nascuti
la varsta gestationala de < 28 sdptamani) si se refera in special la copiii cu antecedente de
imaturitate respiratorie. Datoritd beneficiilor considerabile care decurg din vaccinarea
grupului respectiv de sugari, vaccinarea nu trebuie retinutad sau intarziata.

Vaccinarea BCG trebuie amanata in cazul nou-nascutilor ale caror mame au fost expuse la
terapie anti-TNF 1in timpul sarcinii sau la alti anticorpi IgG1 potentiali imunosupresori. Un
medic va stabili data de vaccinare.

Alte medicamente si BCG 10 Anti-Tuberculosis Vaccine

Vaccinarea intradermicd BCG poate fi efectuatd concomitent cu alte vaccinuri inactivate sau
atenuate. Vaccinurile care contin microorganisme vii nu vor fi administrate in acelasi timp cu
vaccinul BCG. Trebuie sa treaca o perioadd de cel putin patru sdptdmani Intre vaccinari.
Vaccinarea BCG ar trebui amanata timp de patru saptamani daca a fost injectat alt vaccin viu.
Intervalul de timp dintre vaccinul care contine microorganisme Vvii si vaccinul care nu contine
microorganisme vii este optional, mentinand intervalul necesar pentru a evita o posibila
suprapunere a efectelor postvaccinale, la vaccinarea consecutiva.

Alte vaccinuri administrate n acelasi timp nu ar trebui injectate in bratul sting rezervat
pentru vaccinul BCG. Un copil nu trebuie vaccinat in bratul stang cel putin timp de 3 luni
dupd administrarea BCG din cauza riscului de inflamatie a ganglionilor limfatici regionali.



Sarcina si alaptarea
Vaccinul nu trebuie administrat femeilor insarcinate.
Alaptarea nu este o contraindicatie pentru vaccinarea BCG.

Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
BCG 10 Anti-Tuberculosis Vaccine nu are nicio influenta, nici macar una neglijabild, asupra
capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum si folositi BCG 10 Anti-Tuberculosis Vaccine

Vaccinarea trebuie efectuata de personal special instruit in tehnica injectarii intradermice.
BCG 10 Anti-Tuberculosis Vaccine trebuie administrat numai intradermic!

Descrierea pregatirii suspensiei BCG 10 Anti-Tuberculosis Vaccine si a efectudrii vaccinarii
este prezentatd in informatiile destinate exclusiv profesionistilor din domeniul sanatatii, in
ultima parte a prospectului.

In conformitate cu recomandarile Organizatiei Mondiale a Sanatitii, vaccinul BCG ar trebui
injectat in regiunea muschiului deltoid al membrului superior stang (in partea de mijloc).
Injectarea vaccinului n regiuni ale bratului aflate mai sus, poate duce la formarea de cheloizi.
Dupa 2-4 saptdmani, pentru 90-95% dintre persoanele vaccinate la locul injectiei se formeaza
o infiltratie, care rdmane aici timp de citeva saptamani. Predominant in partea superioara a
infiltratiei se formeaza o pustula si mai apoi o ulceratie, de obicei de 2-5 mm in diametru,
fara sa depaseascd insa 10 mm. Leziunea se vindeca singurd in termen de 2-3 luni de la
vaccinare, 1asand in urma cicatrice albicioasa cu diametrul de cativa milimetri. La unele
persoane, din pustula se poate scurge lichid seros pentru o perioada mai lunga de timp, ceea
ce nu constituie o complicatie si nu necesitd tratament, dar necesitd pastrarea curata a zonei.

Daca utilizati mai mult BCG 10 Anti-Tuberculosis Vaccine decat ar trebui
Cresterea dozei de vaccinare determind o crestere semnificativa a numarului de complicatii
post-vaccinare Tn ganglionii limfatici.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar
la toate persoanele. Leziunea la locul injectarii: infiltratie, pustula, ulceratii, uneori cu drenaj
de lichid seros, care se rezolva de obicei spontan in decurs de 3 luni de la vaccinare si nu
necesitd tratament. Marirea ganglionilor limfatici regionali, cel mai frecvent in zona axilara,
pand la 15 mm la persoana vaccinatd, este consideratd o reactie post-vaccinald normala
asteptata.

Reactii locale severe, cum ar fi
- ulceratii mari (cu diametrul mai mare de 1 cm );
- abces sau cheloid,

sunt cel mai frecvent legate de o greseala in tehnica de administrare a vaccinului, de dozarea
incorecta sau de reactia individuala (de exemplu, rezultatul pozitiv al testului RT23).

Daca in urma vaccindrii BCG reactia locala apare in decurs de 24-48 de ore si abcesul (in
decurs de 5-7 zile), se poate suspecta o infectie anterioara cu tuberculoza.

Injectarea vaccinului in zone prea sus pe brat, in regiunea superioara a muschiului deltoid,
creste riscul de aparitie cheloidului.

In cazul reactiilor locale grave sau al inflamatiei ganglionilor limfatici regionali, este
necesard consultarea unui medic si se va lua o decizie individuald, dar cel mai frecvent nu se
efectueaza niciun tratament, deoarece reactiile se rezolva spontan.

Reactiile sistemice grave in urma administrarii vaccinului BCG sunt rare (aproximativ
2/1.000.000) si, In general, afecteaza persoanele cu imunitate afectata. Infectia BCG
diseminatd necesita consultanta de specialitate, diagnosticarea bacteriologica si a imunitara si
tratamentul antimicobacterial numai ntr-un cadru spitalicesc.

in cazul aparitiet modificdrilor post-vaccinare, care, conform evaluarii unui pediatru,
indeplinesc criteriile de complicatii post-vaccinare, un copil trebuie trimis la un medic pentru
diagnosticul final si luarea unor masuri suplimentare.

La nou-nascutii prematuri (nascuti la 28 de sdptamani de sarcina sau mai devreme), in decurs
de 2-3 zile dupa vaccinare, pot aparea intervale mai lungi intre respiratii.

Lista reactiilor adverse in forma de tabel

Tabelul de mai jos a fost intocmit Tn conformitate cu clasificarea MedDRA pentru Clasele de
Sisteme si Organe (Clasele de Sisteme si Organe si terminologia recomandata).

Frecventa a fost determinata in conformitate cu urmatoarele criterii: foarte frecvente (> 1/10),
comune (> 1/100, <1/10), mai putin frecvente (> 1/1 000 pana la <1/100), rare (> 1/10 000
pana la <1/1 000), foarte rare (<1/10 000), necunoscute (frecventa nu poate fi estimata din
datele disponibile ).

Clase de sisteme si OrganeReactii adverse Frecventa
conform MedDRA ’ ’
Pustuld/pustuld purulentd la locul
injectarii
Infectii si infestari Abces la locul injectarii
Infectie BCG generalizata cu osteita
Osteomielita
Durerea ganglionilor limfatici

Tulburari ale sangelui si ale Necroza ganglionilor limfatici

sistemului limfatic Marirea ganglionilor limfatici Necunoscut (nu se poate
Limfadenitd/ Limfadenita purulentd estima din datele

Tulburari psihiatrice Anxietate disponibile)

Tulburari respiratorii, Apneea la prematuri foarte imature

toracice si mediastinale (ndscut < 28 saptamani de sarcina)

Afectiuni ale pielii  siCheloid

tesutului subcutanat

Tulburdri generale si laFebra

nivelul locului de Ulceratii la locul injectarii
administrare

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactie adversd, aceasta include orice posibild reactie adversa
nementionata 1n acest prospect, adresati-va medicului, farmacistului sau asistentei
dumneavoastra.



Raportarea reactiilor adverse suspectate reactiile adverse suspectate se raporteaza catre
ANMDMR 1in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizind formularele
de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roménia (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman /
Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1 Bucuresti 011478- RO
Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Prin raportarea reactiilor adverse, puteti contribui la furnizarea mai multor informatii despre
siguranta acestui medicament.

5. Cum e pastreaza BCG 10 Anti-Tuberculosis Vaccine

Nu lasati acest medicament la vederea si la indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Pastrati vaccinul la frigider (2°C - 8°C). Pentru a proteja fiolele sau flacoanele de lumina,
pastrati-le in cutia exterioara.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei reziduale sau a reziduurilor menajere. Intrebati-
va farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului.

N. lot (Lot)
Data expirarii (EXP)

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine BCG 10 Anti-Tuberculosis Vaccine

Substanta activa sunt bacilii BCG vii (Bacillus Calmette-Guerin), tulpina Moreau braziliana.
O doza (0,1 ml) contine:

50 micrograme (de la 150.000 la 600.000) din masa semi-usca de bacili BCG.

O fiola sau flacon cu pulbere contine (10 doze) contine:

0,5 mg (de la 1,5 milioane la 6 milioane) de bacili BCG vii.

-Excipientul este: glutamat de sodiu.

O fiola cu solvent contine: solutie izotonica de clorura de sodiu 1,0 ml.

Cum arata BCG 10 Anti-Tuberculosis Vaccine si continutul ambalajului

Inainte de reconstituire, pulberea din fiold sau flacon este uscata, de culoare alba amorfa sau
crem deschis. Dupa reconstituire se formeaza o suspensie omogena, uniforma, fara o posibila
prezenta a fulgilor sau precipitatilor.

Vaccinul trebuie utilizat imediat dupa reconstituire.

Ambalaj

5 fiole cu pulbere si 5 fiole cu solvent de volum de 1 ml

1 fiola cu pulbere si 1 fiola cu solvent de volum de 1 ml

5 flacoane cu pulbere si 5 fiole cu solvent de volum de 1 ml
1 flacon cu pulbere si 1 fiola cu solvent de volum de 1 ml

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul
“BIOMED-LUBLIN” Wytwornia Surowic i Szczepionek SpotkaAkcyjna
str. Uniwersytecka nr.10,20-029 Lublin

Tel. 81 53382 21 fax 81 533 8060

e-mail biomed@biomed.lublin.pl

Acest prospect a fost revizuit ultima data la: 12/2014

Informatii destinate exclusiv profesionistilor din domeniul sanatatii

Inainte de administrarea vaccinului, pe eticheta trebuie verificate urmitoarele: tipul de vaccin,
cantitatea de doze de pe fiold sau flacon si data de expirare. in plus, trebuie verificat si
asigurat cd vaccinul este sub forma de pulbere uscatd si este situat in intregime in partea de
jos a fiolei sau flaconului.

Gatul fiolei cu solventul si fiola cu pulbere, precum si flaconul inainte si dupd indepartarea
capacului de plastic, trebuie dezinfectate cu precizie, inainte si dupa deschidere, cu un
tampon umezit cu alcool etilic 70 % si se va astepta apoi pana la uscare.

Dupa deschiderea fiolei sau perforarea dopului de cauciuc al flaconului cu transferul de
pulbere, cu ajutorul unei seringi se va extrage exact 1 ml de solutie izotonica de clorura de
sodiu.

Solventul trebuie turnat cu un flux bland de-a lungul peretelui fiolei sau flaconului.

Extrageti apoi intregul continut intr-0 seringd si turnati-1 delicat inapoi in fiola sau flacon
evitdnd spumarea. Repetati aceasta procedurd pana cand se obtine o suspensie omogena.
Suspensia extrasa in seringd trebuie sd fie omogena, usor opalescenta.

Se recomanda verificarea vizuald a vaccinului atat inainte, cat si dupa reconstituirea acestuia,
pentru a evita riscul unei posibile prezente a fulgilor sau a precipitatiilor.

Vaccinul trebuie administrat imediat dupa reconstituire.

Se aspira in seringd doar 1 doza de vaccin de 0,1 ml pentru un copil.

Injectarea trebuie facuta cu o seringa speciald cu tuberculind, cu un ac bine montat.

Inainte de vaccinare, dezinfectati pielea la locul de administrare cu alcool si lasati-o sa se
usuce.

Prindeti pielea cu degetul mare si aratitorul unei maini si introduceti acul oblic la o adancime
de aproximativ

2 mm sub stratul exterior al pielii, aproape colateral fata de suprafata pieii.

Vaccinul trebuie injectat intradermic in treimea exterioara superioara a bratului stang.

Dupa administrarea a 0,1 ml de vaccin BCG si daca tehnica de injectare a fost corecta, trebuie
sa se formeze un cerc intradermic, cu diametrul de aproximativ 7 mm.

Observatii:

1. Toate activititile legate de deschiderea fiolelor sau perforarea dopului flacoanelor,

transferul solventului si reconstituirea vaccinului trebuie efectuate astfel incat sa se evite

contaminarea acestuia.

Pentru vaccinarea BCG utilizati numai ace si seringi de unica folosinta.

3. Orice produs medicamentos neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in
conformitate cu cerintele locale.
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Instructiuni pentru reconstituirea suspensiei BCG 10 Anti-Tuberculosis Vaccine

Reconstituirea corecta suspensiei BCG 10 Anti-Tuberculosis Vaccine:
1. Odata ce fiola este deschisa, adaugati solventul cu un jet usor pe peretele superior al
fiolei, rotind-o usor.
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2. Aspirati intregul continut in seringa evitand spumarea si agitarea.
.

3. Turnati continutul Tnapoi in fiold cu un jet usor pe peretele superior al fiolei, rotindu-0
usor. Evitati agitarea si spumarea.
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4. Amestecati suspensia n fiold cu o miscare circulara usoara.
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5. Repetati pasii de la 2 la 4 pentru a obtine o suspensie omogena.

Reconstituirea incorecta suspensiei BCG 10 Anti-Tuberculosis Vaccine:
Nu turnati solventul cu un jet puternic in fiola!
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Nu agitati!
Evitati formarea spumei in suspensia din fiola.

Ca rezultat al scuturarii si spumarii, se pot forma precipitate si fulgi.

Procedura corecti permite obtinerea unei suspensii omogene a BCG 10 Anti-
Tuberculosis Vaccine.

Daca se formeaza fulgi sau precipitatii, aruncati fiola/ flaconul.



