CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Szczepionka przeciwgruzlicza BCG 10

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan $rédskornych
Vaccinum tuberculosis (BCG) cryodesiccatum
Szczepionka przeciw gruzlicy (BCG) liofilizowana

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka (0,1 ml) zawiera 50 mikrograméw poétsuchej masy pratkow BCG co odpowiada od
150 000 do 600 000 zywych pratkéw BCG (Bacillus Calmette-Guerin), podszczep brazylijski Moreau.

Jedna amputka lub fiolka z proszkiem zawiera:
0,5mg (od 1,5mIln do 6 mln) zywych pratkow BCG (Bacillus Calmette-Guerin), podszczep
brazylijski Moreau.

Szczepionka 10-dawkowa

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan sroédskornych.
Przed rekonstytucja proszek w amputce lub fiolce jest suchy bezpostaciowy o zabarwieniu biatym
lub jasnokremowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka przeciwgruzlicza BCG 10 stuzy do szczepien ochronnych przeciw gruzlicy.

Szczepienia w Polsce sg obowigzkowe, wykonywane zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych
zatwierdzanym corocznie przez Ministra Zdrowia.

Szczepienia wychwytujace (uzupehiajace) u osob niezaszczepionych po urodzeniu nalezy wykonaé
w mozliwie najwczesniejszym terminie, nie pézniej niz do ukonczenia 15 roku zycia.

W przypadku szczepien BCG nie jest rekomendowana rewakcynacja.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Szczepionke przeciwgruzlicza BCG 10 nalezy rozpusci¢ w 1 ml izotonicznego roztworu chlorku sodu.
Po rekonstytucji powstaje homogenna, jednorodna zawiesina, bez widocznych konglomeratow.

Do strzykawki nalezy pobra¢ tylko 1 dawke szczepionki w objetosci 0,1 ml dla jednego dziecka.

Sposo6b podawania

Szczepienie powinno by¢ wykonywane przez personel specjalnie przeszkolony w wstrzykiwaniu
srodskornym.

Szczepionke nalezy podac $rdédskornie w zewnetrzng 1/3 gdrna cze$¢ lewego ramienia.




Szczepionka musi by¢ wstrzykiwana specjalng tuberkulinowg strzykawkg z dobrze dopasowang

igla.
Przed szczepieniem, skore w miejscu podania szczepionki odkazi¢ alkoholem i odczeka¢ az wyschnie.

Skore uchwyci¢ kciukiem i palcem wskazujacym jednej reki, a igle wprowadzi¢ ukosnie na
glebokos¢ ok. 2 mm pod wierzchnig warstwe skory, prawie rownolegle do jej powierzchni.

Po podaniu 0,1 ml szczepionki BCG i prawidlowej technice szczepienia powinien powsta¢ na
ramieniu $rédskorny babel o $rednicy ok. 7 mm.

Zgodnie z rekomendacjami WHO, szczepionka BCG powinna by¢ podana w okolice mig$nia
naramiennego lewej konczyny gornej (w czegsci srodkowe;j).
Wstrzyknigcie szczepionki w wyzsza cze§¢ ramienia moze przyczynic si¢ do powstania keloidu.

Po 2-4 tygodniach w migjscu szczepienia u 90-95% szczepionych powstaje naciek, ktory utrzymuje
si¢ przez kilka tygodni. Przewaznie na szczycie nacieku tworzy si¢ krostka, a nastgpnie owrzodzenie
zazwyczaj o $rednicy 2-5 mm, nie przekraczajacej 10 mm. Zmiana goi si¢ samoistnie w ciggu 2-3
miesiecy od zaszczepienia z pozostawieniem biatawej blizny o srednicy kilku milimetrow.

U niektorych osob z krostki moze si¢ saczy¢ ptyn surowiczy przez dtuzszy czas, co nie jest
powiklaniem i nie wymaga leczenia lecz utrzymywania w czystosci tego miejsca.

Instrukcja dotyczaca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania
1. Szczepienia BCG nie powinny by¢ wykonywane:
. u 0sob ze znang nadwrazliwos$cig na ktorykolwiek sktadnik szczepionki;
. u noworodkow o masie ciata <2000 g;
. u noworodkow matek zakazonych HIV do czasu wykluczenia zakazenia HIV
u dziecka;
. u noworodkow z podejrzeniem wrodzonych zaburzen odpornosci;
. u noworodkow matek leczonych w 3. trymestrze cigzy takimi lekami jak przeciwciata
monoklonalne przeciwko TNF-alfa;
. u 0sob zakazonych HIV (zakazenia potwierdzone lub podejrzewane, nawet jesli sa
bezobjawowe);
. u 0s6b z pierwotnymi lub wtérnymi niedoborami odpornosci (w tym z niedoborem
interferonu gamma lub z zespotem Di George’a);
. u 0sob w trakcie radioterapii;

u 0sob leczonych kortykosteroidami, w trakcie leczenia immunosupresyjnego (w tym
leczonych przeciwciatami monoklonalnymi przeciwko TNF-alfa takimi jak np.

infliximab);

. u 0sob z chorobg nowotworowa (np. biataczka, ziarnica ztosliwa, chtoniakiem lub
innymi nowotworami uktadu siateczkowo-$rédbtonkowego);

. u pacjentow po przeszczepieniu komorek macierzystych szpiku i po przeszczepieniu
narzadu;

. u 0s0b z ciezkimi chorobami (w tym z cigzkim niedozywieniem);

. W cigzy;

. u 0sob, ktore chorowaty na gruzlice lub u 0s6b z duzym (powyzej 5 mm) odczynem
RT23.

2. Szczepienia nalezy odroczy¢ w przypadku:

° noworodkow w niestabilnym stanie klinicznym do czasu poprawy ogoélnego stanu
zdrowia (nalezy zaszczepi¢ przed opuszczeniem oddziatu noworodkowego);

. w trakcie infekcji z goraczka;

. zaostrzenia choroby przewleklej;

. uogolnionych infekcji skory.



Wczeéniactwo nie stanowi przeciwwskazania do szczepienia, zaleca si¢ wykonanie szczepienia w tej
grupie pacjentow po osiggnieciu masy ciata 2000 g.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Szczepionke przeciwgruzlicza BCG 10 podawaé wytacznie §rodskornie.

Nalezy wzia¢ pod uwage ryzyko wystapienia bezdechu oraz konieczno§¢ monitorowania czynnos$ci
oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadku podawania szczepionki bardzo niedojrzatym
wczesniakom (urodzonym < 28. tygodnia ciazy), szczegdlnie dotyczy to dzieci, u ktdrych
wystepowaty objawy niedojrzatosci uktadu oddechowego. Z uwagi na znaczne korzysci wynikajace ze
szczepienia tej grupy niemowlat, nie nalezy rezygnowac ze szczepienia ani go odraczac.

Nalezy odroczy¢ podanie szczepionki BCG w przypadku noworodkéw, ktérych matki przyjmowaly w
cigzy terapi¢ anty-TNF lub inne, potencjalnie immunosupresyjne przeciwciata I[gG1. O terminie
szczepienia decyduje lekarz.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Srédskorne szczepienie BCG moze by¢ wykonywane jednoczesnie ze szczepionkami
inaktywowanymi lub atenuowanymi.

Jesli szczepionki zawierajace zywe drobnoustroje nie zostang podane w tym samym czasie co
szczepionka BCG, nalezy zachowa¢ co najmniej 4 tygodniowy odstep miedzy szczepieniami.

Szczepienie BCG nalezy odroczy¢ o 4 tygodnie, jesli wezesniej wstrzyknigto inng szczepionke zywa.

Odstep miedzy szczepionka zawierajaca zywe drobnoustroje, a szczepionka niezawierajaca
zywych drobnoustrojow jest dowolny, z zachowaniem niezbgdnego odstepu dla uniknigcia
natozenia si¢ ewentualnego niepozadanego odczynu poszczepiennego na kolejne szczepienie.

Szczepionki podawane w tym samym czasie nie powinny by¢ wstrzykiwane w lewe ramig zastrzezone
dla szczepionki BCG.

Nie nalezy szczepi¢ dziecka w lewe rami¢ co najmniej przez 3 miesigce po podaniu BCG z uwagi na
ryzyko wystapienia zapalenia okolicznych wezlow chlonnych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Szczepionki nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy.

Karmienie piersia
Karmienie piersig nie stanowi przeciwwskazania do podania szczepionki BCG.

4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Szczepionka przeciwgruzlicza BCG 10 nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, Szczepionka przeciwgruzlicza BCG 10 moze powodowa¢ dziatania niepozadane.
Zmiana w miejscu wstrzyknigcia: nacieczenie, krostka, owrzodzenie czasami z wyciekiem ptynu

surowiczego ustepuje zazwyczaj samoistnie w ciggu 3 miesigcy od szczepienia i nie wymaga leczenia.

Powigkszenie regionalnych weztéw chtonnych najczesciej pachowych do 15 mm u osoby szczepionej
uznaje si¢ za spodziewang, prawidtowa reakcje¢ poszczepienng.
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Cig¢zkie miejscowe reakcje takie jak:

. duze owrzodzenie (o $rednicy wigkszej niz 1 cm),

. ropien lub keloid,

s najczesciej zwiazane z bledem w technice podania szczepionki, nieprawidtowa dawka lub z reakcja
indywidualng (np. dodatni wynik proby RT23).

Jezeli po szczepieniu BCG wystegpuje odczyn miejscowy w ciggu 24-48 godzin oraz ropien (w okresie
5-7 dni) mozna podejrzewaé wczesniejsze zakazenie gruzlica.

Wstrzyknigcie szczepionki zbyt wysoko, w gorng czes¢ migsnia naramiennego zwicksza ryzyko
wystapienia keloidu.

W przypadku wystgpienia cigzkich reakcji miejscowych lub zapalenia regionalnych weztow
chtonnych wymagana jest konsultacja medyczna, a nastgpnie indywidualna decyzja o dalszym
postgpowaniu, ale najczesciej nie stosuje si¢ leczenia, poniewaz ustepuja samoistnie.

Ciezkie reakcje uogodlnione po podaniu szczepionki BCG sg bardzo rzadkie (ok. 2/1000000)
1 wystepuja na ogdt u 0séb z zaburzeniami odpornosci.

Rozsiana infekcja BCG wymaga porady specjalistycznej, diagnostyki bakteriologicznej i uktadu
immunologicznego oraz leczenia przeciwgruzliczego w warunkach szpitalnych.

W przypadku wystapienia zmian poszczepiennych, ktére wg lekarza pediatry spetniajg kryteria
powiklania poszczepiennego, nalezy skierowac dziecko do konsultanta, ktory dokona ostatecznego
rozpoznania i zaleci dalsze postepowanie.

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i §rodpiersia
Bezdech u bardzo niedojrzatych wezesniakow (urodzonych < 28. tygodnia cigzy (patrz punkt 4.4).

Tabelaryczna lista dzialan niepozadanych

Tabela ponizej zostala przygotowana zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow MedDRA
(klasyfikacja uktadow i narzadow oraz zalecane terminy).

Czestos$¢ wystgpowania oceniano wedlug nastepujacych kryteridw: bardzo czesto (>1/10), czgsto
(>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo
rzadko (<1/10 000), nieznana (cze¢stos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

; E;:zsgi’)liic\a: guli(/[}::g]g\le Dziatanie niepozadane Czgstos¢
Krosta/krosta ropna w miejscu
podania
Zakazenia i zarazenia Ropien w miejscu podania
pasozytnicze Uogolnione zakazenie BCG
z zapaleniem kosci
Zapalenie szpiku kostnego
Bolesnos$¢ weztow chtonnych
Nieznana (czgsto$¢ nie moze
Martwica weztow chtonnych by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)
Zaburzenia krwi i uktadu Powickszenie weztow
chtonnego chlonnych
Zapalenie/ropne zapalenie
weztéw chtonnych
Zaburzenia psychiczne Niepokoj




Bezdech u bardzo niedojrzatych
wcze$niakow (urodzonych < 28.
tygodnia cigzy)

Zaburzenia oddechowe, klatki
piersiowej i Srodpiersia

Zaburzenia skory i tkanki Bliznowiec (keloid)

podskornej
Zaburzenia ogolne i stany Goraczka
W miejscu podania Owrzodzenie w miejscu podania

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Zwigkszenie dawki szczepiennej powoduje znaczny wzrost liczby powiktan poszczepiennych
ze strony wezlow limfatycznych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionka przeciw gruzlicy, zywa, atenuowana,
kod ATC: JO7TANO1

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po wstrzyknigciu pratki BCG namnazaja si¢ w miejscu wstrzyknigcia, a takze w okolicznych weztach
chionnych.

Reakcja organizmu na obecnos¢ pratkdw jest powstanie nadwrazliwosci typu opéznionego zwanej
alergia tuberkulinowg oraz wytworzenie odpornosci przeciwgruzlicze;j.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki badan toksycznosci ogdlnej wykonywane na swinkach morskich i myszkach po podaniu
jednej dawki ludzkiej oraz badanie toksycznosci specyficznej - nieszkodliwosci na $winkach morskich
po podaniu 100 ludzkich dawek szczepiennych (test na obecnos¢ zjadliwych mykobakterii) i test
Jensena skornej wrazliwosci (test nadmiernej reaktywnos$ci skornej) gwarantuja bezpieczenstwo
produktu leczniczego.




6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek:
Sodu glutaminian

Rozpuszczalnik:
[zotoniczny roztwor chlorku sodu

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

30 miesigcy.
Szczepionka powinna by¢ zuzyta bezposrednio po rekonstytucji.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C).
W celu ochrony przed $wiattem nalezy przechowywaé¢ amputki lub fiolki w opakowaniu
zewnetrznym.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

0,5 mg proszku w amputce lub fiolce ze szkta typu 11 1,0 ml rozpuszczalnika w amputce ze szkta typu
I w tekturowym pudetku - opakowanie po 1 lub 5.
Korek do fiolek wykonany jest z chlorobutylowej lub bromobutylowej gumy z powtoka silikonows.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Przed uzyciem szczepionki nalezy sprawdzi¢ na etykiecie: rodzaj szczepionki, liczbe dawek

w ampulce lub fiolce oraz termin waznosci. Ponadto sprawdzi¢ i spowodowac zeby szczepionka

w postaci suchego proszku znajdowata si¢ w catosci na dnie ampuiki lub fiolki.

Szyjke ampuiki z rozpuszczalnikiem oraz amputke z proszkiem nalezy przed i po nadpitowaniu oraz
fiolke przed i po zdjeciu plastikowej naktadki doktadnie zdezynfekowa¢ wacikiem

zwilzonym 70 % alkoholem etylowym i odczekaé do wysuszenia.

Po otwarciu ampuiki lub po przektuciu gumowego korka fiolki z proszkiem, wprowadzi¢ za pomoca
strzykawki doktadnie 1 ml izotonicznego roztworu chlorku sodu.

Rozpuszczalnik nalezy wprowadzi¢ fagodnym strumieniem po $ciance ampuiki lub fiolki.

Nastepnie catg zawarto$¢ pobraé do strzykawki i1 delikatnie z powrotem wprowadzi¢ do ampuiki lub
fiolki unikajac spienienia. Czynno$¢ powtorzy¢ do uzyskania jednolitej zawiesiny.

Pobrana do strzykawki zawiesina powinna by¢ jednorodna, lekko opalizujaca.
Zaleca si¢ dokonanie wzrokowej oceny szczepionki zaréwno przed jak i po rekonstytucji w celu

wykluczenia ryzyka ewentualnej obecno$ci ktaczkow lub stratow.

Szczepionka powinna by¢ zuzyta bezposrednio po rekonstytucji.



Uwagi:

1. Wszystkie czynnosci zwigzane z otwieraniem amputek lub przekluwaniem
korka fiolek, wprowadzaniem rozpuszczalnika oraz rekonstytucjg szczepionki
nalezy wykonywac tak, aby unikna¢ jej zanieczyszczenia.

2. Do szczepien BCG nalezy uzywac tylko igiet i strzykawek jednorazowego
uzytku.

3. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady
nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Synthaverse S.A.

20-029 Lublin, ul. Uniwersytecka 10

tel 81 533 82 21

faks 81 533 80 60
e-mail info@synthaverse.com

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0210

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01 marca 1994
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29 maja 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

10/2023



