BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELASZNALO SZAMARA

SSI BCG por és olddszer szuszpenzios injekciohoz
Mycobacterium bovis (BCG) ,,Danish stain 1331 jelu torzs

Miel6tt beadjak Onnek vagy gyermekének ezt az oltéanyagot, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtdjékoztatdt, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyégyszert az orvos Onnek vagy gyermekének irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak.

- Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon
kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipust gyogyszer az SSI BCG vakcina és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnival6k az SSI BCG vakcina beadésa el6tt?

Hogyan kell alkalmazni az SSI BCG vakcinat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az SSI BCG vakcinat tarolni?

Tovabbi informéciok

A

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ SSI BCG VAKCINA ES MILYEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

Az SSI BCG vakcina €16, attenualt Mycobacterium bovis BCG baktériumot tartalmaz, és a
tuberculosis (TBC) elleni védelemre szolgal.

Az SSI BCG vakcina nem nyujt teljes védelmet a TBC ellen. Ha az SSI BCG vakcinat olyan személy
kapja, aki TBC-vel fert6zott, de a betegségnek még nincsenek tiinetei, a vakcina nem tud megdvni a
fertdzes terjedésétol.

Az SSI BCG vakcina fagyasztva-szaritott vakcina, amelyet az ,,Oldészer SSI BCG vakcinahoz”
készitménnyel kell elkésziteni felhasznalas el6tt. (lasd 3. pontban: Alkalmazas cimii részt).

2. TUDNIVALOK A SSI BCG VAKCINA BEADASA ELOTT

Ne alkalmazza a SSI BCG vakcinat

- haallergias (ttlérzékeny) a készitmény barmely 6sszetevojére,

- halazas vagy generalizalt borfertézése van. Ilyen esetben az oltast el kell halasztani addig, amig a
laz vagy a fert6zés nem rendezdédik.

- ha fertézésekkel szemben csokkent ellenalloképességgel rendelkezik, vagy immunrendszere nem
mitkddik megfelelden.

- ha szteroidkezelésben részesiil, vagy olyan kezelést kap, amely gyengiti az immunrendszerét
(sugarkezelést is beleértve), illetve barmilyen rosszindulata betegségben szenved (pl. limféma,
leukémia vagy Hodgkin kor).

- ha HIV-vel fert6zott, amely AIDS-et okoz.

ha TBC elleni készitményeket kap.

- ha pozitiv volt a tuberkulin tesztje. Ha a teszt pozitiv volt, az SSI BCG vakcina nem hat, hanem
ellenkezdleg, stlyos helyi reakcidt valthat ki.

Az SSI BCG vakcina fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhaté

- ha Onnek allergids bérbetegsége (ekcémaja) van; az SSI BCG vakcinét ilyen esetekben is lehet
alkalmazni, csak ekcéma-mentes teriileten.
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A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Ha kérdése van azzal kapcsolatban, hogy mas oltast kaphat-e, kérdezze meg orvosat.

Mas vakcindk adhatok egyidejlileg az SSI BCG vakcinaval, de mas testrészre kell beadni. Mas €16
vakcinakat vagy egyidejlileg kell beadni, vagy normalis esetben legalabb 4 héttel a BCG vakcina utan.
Legalabb 3 honap sziinetet kell tartani, miel6tt ugyanazon a végtagon jabb oltast végeznének.

Terhesség és szoptatas

Miel6tt beoltatja magat SSI BCG vakcinaval, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével.
Tajékoztassa orvosat, ha terhes, ugy gondolja, hogy terhes lehet vagy szoptat.

Az SSI BCG vakcinat altalaban nem adjak terhesség vagy szoptatas idején, kivéve, ha az oltassal jaro
elény meghaladja a kockazatot.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az SSI BCG vakcina nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és
a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A SSI BCG VAKCINAT?

Adagolas
Felnéttek és 12 honapos, illetve annal id6sebb gyermekek: 0,1 ml.
12 hénaposnal fiatalabb csecsemdk: 0,05 ml.

Alkalmazas

Az ampulla gumidugojat normalis esetben nem kell semmilyen antiszeptikus anyaggal vagy
detergenssel letorolni. Amennyiben alkoholt hasznalnak a gumidugo letorléséhez, meg kell varni,
hogy az elparologjon, mieldtt a dugdt atszirnak az injekciostiivel.

A hosszu tiivel ellatott fecskendé segitségével az ,,0ldoszer SSI BCG vakcinahoz” cimkén jelolt
mennyiségét at kell fecskendezni a porampullaba. Néhanyszor 6vatosan meg kell forgatni az ampullat,
hogy a fagyasztva-szaritott SSI BCG vakcina teljesen feloldodjon.

Ovatosan fel kell keverni a porampullaban tallhato feloldott vakcinat minden egyes adag felszivasa
elott. Nem szabad felrazni!

A fecskendobe valo felszivaskor a vakcindnak homogén, enyhén opalos, szintelen szuszpenzionak kell
lennie.

Alkalmazas modja

Az injekcid beaddsanak helye tiszta és szaraz kell, hogy legyen.

Ha alkoholt vagy hasonld anyagot hasznaltak a bérfeliilet letorléséhez, meg kell varni, amig az
elparolog, miel6tt beadnak az injekciot.

A vakcinat intradermalis beadasi modban képzett személyzetnek kell beadnia.

A vakcinat a bor rétegei kozé (intradermalisan) kell beadni, koriilbeliil a felkar felsé egyharmadanal,
amely a deltoid izom torzstdl tavolabb esé (disztalis) tapadasi helyének felel meg. A kovetkezok
szerint kell beadni az injekciot:

- A bort meg kell fesziteni a hiivelyk- és mutatoujjal.

- A tlinek majdnem parhuzamosnak kell lennie a borfeliilettel, és lassan kell beszurni felfelé iranyuld
szogben, korilbeliil 2 mm-re a bér felszini rétegébe. A tiinek a beszuras kdzben lathatonak kell lennie
a bordn keresztiil.

- A vakcinat lassan kell beadni.

- Egy fehér holyag megjelenése a helyes beadasi technika jele.

- Az injekci6 helyét jobb fedetleniil hagyni a gyogyulas eldsegitése érdekében.
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A feloldott vakcinat 1 ml-es fecskenddvel kell beadni, amely a milliliter 1/100- ad részéig tartalmaz
beosztasokat, valamint révid intracutan tlivel van ellatva (25G vagy 26G).

A sikeres oltas egy kis heget fog eredményezni.

Ha az eléirtnal tobb SSI BCG vakcinat kapott
A tuladagolas ndveli a BCG fert6zés kockazatat a nyirokcsomokban, és nagymértékii hegesedéshez
vezethet.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészet.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, az SSI BCG vakcina is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik értesitse orvosat vagy gyogyszerészet.

Némelyik mellékhatas kezelést igényel.

Az SSI BCG vakcinéval tortént sikeres oltas utan varhaté reakcid az injekcio helyén megjelend enyhe
duzzanat, amelyet egy kis kiterjedést fekély megjelenése kovet. Ez néhany honap utan gyogyul be,
kisméretii lapos heget hagyva maga utan. A honaljban 1év6 nyirokcsomok megduzzadasat is
tapasztalhatja.

Ezek az oltas normalis reakcioi.

Tajékoztassa orvosat, ha az injekcid helyén fennallo tartos duzzanat tapasztalhato, vagy a fekély lassan
gyogyul, illetve a honalji nyirokcsomoéban 1 cm 4tmérdnél nagyobb duzzanat tapasztalhato.
Ezek a reakciok nem tartoznak az oltas normalis reakcioi kozé.

Nem gyakori mellékhatasok (1000 emberbdl 1 és 10 kozotti esetben fordulnak el6)

- laz;

- 1 cm-nél nagyobb nyirokcsomoé-duzzanat a honaljban;

- gennyedz0 seb az injekcio helyén; Ez gondatlan subcutan beadasnak vagy tiladagolasnak lehet
tulajdonitani. Ha ilyen eldfordul, a fekélyt hagyni kell szaradni, és laza ruhazat viselése javasolt.
Lépjen kapcsolatba orvosaval, ha a fekélye lassan gyogyul.

- Fejfajas.



Ritka mellékhatasok (10 000 emberbdl 1 és 10 kozotti esetben fordulnak eld)

- Nyirokcsomok gyulladasa, néha nedvedz6 fekéllyel, esetleg talyoggal.

- A vakcinaban talalhat6 baktériumok altali fertézés eléfordulhat. A fertézés szétterjedhet a testben,
a csontokat is beleértve. Altalaban ez nem torténik meg azokkal az emberekkel, akik amiigy
egészségesek. Az ilyen fertdzést kezelni kell.

- Sulyos allergias reakciok jelentkezhetnek (igymint az arc és a nyak kipirosodasa, az arc, torok
vagy nyak duzzadasa, borkiiites, legzeési nehezseg ¢s elégtelenség). Ezek a reakciok gyakran
roviddel az oltas utan jelentkeznek, és megtortenhet hogy On még az egészségiigyi intézményben
van. Amennyiben a fenti tiinetek az egészségiigyi intézmény elhagyasa utan jelentkeztek, siirgdsen
Iépjen kapcsolatba egy orvossal vagy a legkdzelebbi siirgdsségi osztallyal.

Az 851 BCG oltas utani sz6vodmények kezelése
Az SSI BCG vakcinaval tortént oltas utan kialakul6 szisztémas fertézés vagy tartdsan fennallo helyi
fert6zés megfeleld kezelési sémajanak kialakitasa érdekében szakember tanacsat kell kérni.

A BCG torzs antibiotikum-érzékenysége:

Az alabbi téblézat a BCG Danish 1331 (Bactec 460-nal megéllapitva) ellen alkalmazott

Az isoniazid MIC értéke 0,4 mg/1. Nincs altalanos megegyezés, hogy a Mycobacterzum bovis-t
érzékenynek, mérsékelten érzékenynek, vagy rezisztensnek kell tekinteni az isoniaziddal szemben, ha
a MIC érték 0,4 mg/l. Mindazonaltal — a Mycobacterium tuberculosis-ra megallapitott feltételek
alapjan — a torzset mérsékelten érzékenynek tekinthet;jiik.

Gyogyszer Legkisebb gatl6 koncentracio (MIC)
Isoniazid 0,4 mg/l
Streptomycin 2,0 mg/l
Rifampicin 2,0 mg/I
Ethambutol 2,5 mg/l

A BCG Danish 1331 térzs rezisztens a pyrazinamidra.

5. HOGYAN KELL A SSI BCG VAKCINAT TAROLNI?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Hutészekrényben (2°C-8°C) taroland6. Nem fagyaszthato!
Fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne alkalmazza a SSI BCG vakcinat.A lejarati
1d6 a megadott honap utolsd napjara vonatkozik.

Feloldas utan a vakcinat azonnal fel kell hasznalni.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gydgyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz az SSI BCG vakcina

- A készitmény hatéanyaga: Mycobacterium bovis BCG (Bacillus Calmette-Guerin) baktérium
Danish 1331 torzsét tartalmazé fagyasztva-szaritott por. 1 ml elkészitett vakcina 2 és 8 millio
kozotti €16 baktériumot tartalmaz.
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- Egyéb 6sszetevok: natrium-glutamat-monohidrat, magnézium-szulfat, dikalium-foszfat, L-
aszparagin-monohidrat, vas-ammonium-citrat, glicerin 85%, citromsav monohidrat €s injekcidhoz
valo viz.

Milyen az SSI BCG vakcina kiilleme és mit tartalmaz a csomagolasa

Az elkészitett vakcinanak fecskendébe szivasa utan homogén, enyhén opélos, szintelen
szuszpenzionak kell lennie.

Az ,,0ldoszer SSI BCG vakcinadhoz” szintelen oldat, amely lathato részecskékt6l mentes.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Novartis Vaccines GmbH&Co Kereskedelmi Képviselete
1114 Budapest, Bartok B. ut 43-47.

Gyarto:

Statens Serum Institut
Artillerivej 5, DK-2300 Copenhagen S

Dénia
OGYI-T-9001/01 10 porampulla és 10 oldoszert tartalmazo injekcios liveg dobozban.
OGYI-T-9001/02 50 porampulla és 50 oldoszert tartalmaz6 injekcios tiveg dobozban.

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma 2009/10/16
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