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Latvijas masu asociacijai
Skolas iela 3, Riga, LV-1010

Par BCG vakcinas precizas ievades
tehnikas ievérosanu

Datu analize Latvijas zalu blakusparadibu (ZBP) datu bazé liecina, ka
p&dgjos tris gados pieaudzis zipojumu skaits par ZBP, kas saistitas ar
tuberkulozes vakcinas (BCG Vaccine SSI) lietofanu. ST vakcina registréta
daudzas Eiropas Savienibas valstls, to vidi Baltijas valstis, Anglija, Irija,
Danija, Norvégija, Zviedrija, Niderlandg, Francija un citas.

Jautdjums par blaknu zinojumu skaita palielinaSanos saistiba ar BCG
SSI vakcinas lietoSanu tika aktualizéts ZBP ekspertu padomé. Eksperti uzskata,
ka BCG Vaccine SSI guvuma/riska raksturojums nav pasliktindjies vai
mainijies. Viens no zinamiem iesp&amiem p&cvakcinacijas blaknu (limfadenits
un abscess injekcijas vieta) iemesliem ir injekcijas tehnikas neievéro$ana.

Lai mazinatu p€cvakcinacijas blaknu rasanos, eksperti atzina, ka svarigi
pastavigi nodro$inat BCG vakcinas ievades tehnikas ievérosanu: BCG vakcina
jaievada stingri intradermali.

Velamies atgadinat, ka arT 2005. gada Latvija tika konstatéts lidzigs
zinojumu skaita pieaugums par BCG vakcinas izraisitam ZBP. 2006. gada
martd p&c Zalu blakusparadibu ekspertu padomes (ZBP EP) rekomendacijas
ZVA izsitfja veéstules Latvijas masu asociacijai un Imunizacijas valsts
padomei, aicinot izglitot veselibas apriipes specialistus, kuru darbs saistits ar
beérnu vakcinaciju, stingri ievérot Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija
noteiktos noradijumus par vakcinas sagatavoSanu lietoSanai, Tpa$u uzmanibu
pieverSot vakcinas ievades intradermalai tehnikai. Iesp&ams, ka turpmak
novéroto ar BCG vakcinas lietoSanu saistito ZBP zinojumu skaita
samazina$anos noteica minétie kampanveida pasakumi.



Ludzam Jis inform@t savas asociacijas biedrus un sekmét pasakumus
precizas intradermalas BCG Vaccine SSI ievadiSanas nodroSinaSanai saskana
ar BCG Vaccine SSI zalu aprakstu un lieto$anas instrukciju (sk. Pielikumu).

Pielikuma:
BCG Vaccine SSI zalu apraksts un lieto§anas instrukcija.

Direktora vieta - direktora vietniece f)%/ Dace Kikute

67078442
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ZALU APRAKSTS

1. ZALUNOSAUKUMS

BCG vakcina SSI, pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai.

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
P&c atSkaidiSanas 1 deva (0,1 ml) picauguSajiem un bé€rniem vecuma no 12 ménesiem
satur:
Mycobacterium bovis BCG (Bacillus Calmette-Guerin), Danijas celms 1331, dzivs novajinats, 2-
8 x 10° kwv.
Pé&c atskaidisanas 1 deva (0,05 ml) zidainiem vecuma lidz 12 mé&neSiem satur:
Mycobacterium bovis BCG (Bacillus Calmette-Guerin), Danijas celms 1331, dzivs novajinats, 1-
4 x 10° kwv.

St ir daudzdevu tvertne. Devu daudzumu katra flakona sk. apakspunktu 6.5.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA
Pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai.
Balts kristalisks pulveris (var bt griiti saskatams dé] maza pulvera daudzuma flakona).
Skidinatajs ir bezkrasains Skidums bez jebkadam redzamam dalinam.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas
Aktiva imunizacija pret tuberkulozi

BCG vakcina SSI jaizmanto saskana ar valsts oficialajam rekomendacijam.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas:
Pieaugusajiem un bérniem no 12 ménesu vecuma:
Sagatavotas vakcinas deva 0,1 ml jainjic€ tikai intradermali.

Zidainiem vecuma lidz 12 ménesiem:
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Sagatavotas vakcinas deva 0,05 ml jainjice tikai intradermali.

Janem veéra nacionalas rekomendacijas par tuberkulina parbaudes nepiecieSamibu pirms
BCG vakcinas SSI ievadiSanas.

levadiSanas veids:

BCG vakcina SSI jaievada ar 1 ml Slirci ar simtdalu ml iedaltijumiem (1/100 ml), kas
aprikota ar Tsu adatu ar slipu galu (25G/0,50 mm vai 26G/0,45 mm). BCG vakcinu drikst
ievadit personals, kas apguvis intradermalu ievadiSanas tehniku.

Nelietot bezadatas injektoru vai vairakkartéjas izmantoSanas injekciju ierici vakcinas
1evadiSanai

Injekcijas vietai jabiit tirai un sausai, pirms ievadiSanas nelietot antiseptiskus lidzeklus.

Ja adas attiriSanai izmantojat alkoholu, laujiet tam iztvaikot pirms vakcinas injic€Sanas.

Vakcina jainjice tikai intradermali roka, virs deltveida muskula distalas piestiprinasanas

vietas pleca kaula (apméram pleca zemaka tresdala) ka aprakstits zemak:

- lzstiepiet adu starp 1kski un raditajpirkstu.

- Adatai jabiit gandriz paral€li adas virsmai, adata I€ni jaievada (ar slipo galu uz
augsu) apmeéram 2 mm adas virspus€ja karta.

- levadiSanas laika adatai jabiit redzamai caur epidermu.

- Injekciju nepiecieSams veikt 1€ni.

- Uzpampis, bals pislis liecina par pareizu ievadiSanu.

- Injekcijas vietu labak neapsegt, lai veicinatu dzisanu.

4.3. Kontrindikacijas
BCG vakcinu SSI nedrikst ievadit pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret
jebkuru no vakcinas sastavdalam.

Parasti vakcinas ievadiSana jaatliek pacientiem ar drudzi vai visparéjam adas
infekcijam. Ekzéma nav kontrindikacija, bet vakcinas ievadiSanas vieta nedrikst biit
bojajumu.

BCG vakcinu SSI nedrikst ievadit pacientiem, kas sanem sisteémisko kortikosteroidu vai
imunosupresivo arstéSanu, ieskaitot radioterapiju, pacientiem ar Jaundabigiem
veidojumiem (piem., limfomu, leikémiju, HodZkina slimibu vai citiem
retikuloendotelialas sistémas slimibam), pacientiem ar primaru vai sekundaru
imundeficitu, pacientiem ar HIV infekciju, ieskaitot zidainus, kas piedzimusi

HIV- pozitivam matém. Siem pacientiem var novérot parmérigu BCG vakcinacijas
iedarbibu, ir iesp&jama vispareja BCG infekcija. Vietas, kur ir augsts tuberkulozes vai
HIV inficéSanas risks, HIV- pozitivus pacientus, kuriem nav slimibas simptomu, labak
vakcinét ar BCG saskana ar PVO rekomendacijam.

BCG vakcinu SSI nedrikst ievadit pacientiem, kuri sanem prettuberkulozes zales.
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4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
Kaut gan anafilaktisko reakciju novero reti, vakcinacijas laika vienmeér jabut pieejamam
aprikojumam tas arsteéSanai. Kad vien ir iesp&€jams, 15-20 miniites péc imunizacijas
pacienti janovéro, vai nav alergiskas reakcijas.

Tuberkulina pozitiviem pacientiem (skatit nacionalas rekomendacijas pozitivas
tuberkulina reakcijas noteikSanai) vakcina nav vajadziga. Vakcinas ievadiSana Siem
pacientiem var novest pie stipras vietgjas reakcijas.

Injekecijas, kas izdaritas parak dzili, palielina limfadenita un abscesa veidoSanas risku.

Primarai imuniz&$anai ordingjot vakcinas loti neizn€satiem (priekslaicigi dzimuSiem)
zidainiem (kas dzimusi £ 28 griitniecibas nedglas), it 1pasi tiem, kuriem anamné&zg ir
elposanas sist€émas nepietickama brieduma pazimes, jaapsver iesp&jamais apnojas risks
un nepiecieSamiba uzraudzit zidaina elpoSanu 48 — 72 stundas péc vakcinas ievadiSanas.

VakcinéSana Sai zidainu grupai sniedz lielu ieguvumu, tapéc to nedrikst atlikt vai no tas
atteikties.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Intradermalu BCG vakcinaciju var veikt vienlaikus ar inaktivétu vai dzivu vakcinu,
ieskaitot kombinétas vakcinas pret masalam, clicinam un masalinam.

Ja nepiecieSams ievadit citas vakcinas vienlaicigi ar BCG vakcinu SSI, tas nedrikst
ievadit taja pasa roka. Ja vakcinas nav ievaditas vienlaicigi, parasti nepiecieSams
uzgaidit ne mazak ka Cetras ned€las starp jebkuru divu dzivu vakcinu ievadiSanu.

Tiek ieteikts neveikt turpmakas vakcinacijas roka, kura ievadija BCG vakcinu, 3
ménesu laika sakara ar regionala limfadentta risku.

4.6. Grutnieciba un zidiSana
Kaut ar1 BCG vakcinai nav kaitigas iedarbibas uz augli, vakcinacija nav ieteicama
griitniecibas vai zidiSanas laika.
Tomer vietas ar augstu tuberkulozes infekcijas risku BCG var ievadit griitniecibas vai
zidiSanas laika, ja ieguvumi no vakcinacijas parsniedz risku.

4.7. letekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
BCG vakcina SSI neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevéelamas blakusparadibas
Veiksmigas vakcinacijas rezultata ar BCG vakcinu SSI sagaidama reakcija ietver
saciete§jumu injekcijas vieta, péc kura paradas lokals bojajums, kas var Ciilot dazas
nedélas un sadzit dazu meénesu laika, atstajot mazu, plakanu rétu. Reakcija var art
ietvert regionalo limfmezglu palielinasanos lidz < 1 cm.
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Vakcinas izraisitas nevélamas blakusparadibas ietver §adus simptomus:

Retak Sisteémiskie: Galvassapes, drudzis.

(>1/1000, < 1/100) |Lokalie: Regionalo limfmezglu palielinasanas > 1 cm.

Iz¢tlojums ar mitrojosu ¢ulu injekcijas vieta.

Reti (<1/1000) Sistémiskie: Diseminétas BCG komplikacijas, tadas ka osteits vai
osteomielits. Alergiskas reakcijas, ieskaitot
anafilaktiskas reakcijas.

Lokalie: Strutains limfadenits, abscesa veidosSanas.

Apnoja loti neizn€satiem b&érniem (£ 28 gritniecibas ned€las) (sk. apakSpunktu 4.4).

Parmeériga atbildes reakcija uz BCG vakcinu SSI var izraisit mitrojosu ¢tlu. Tas var but
izskaidrojams ar neverigu zemadas injekciju vai parsniegtu devu. Ciilu janosusina un
jaizvairas no nobrazumiem (piemé&ram, no ciesi piegulosa apgerba).

BCG Danijas Stamms 1331 ir jutigs pret visbiezak lietotam prettuberkulozes zaleém.
Tomér BCG Danijas stammam 1331 izoniazida MIC sastada 0,4 mg/1 [nosakot ar
Bactec 460]. Nav vienpratibas attieciba uz to, vai M. bovis jaklasifice ka jutigs, vidéji
rezistents vai rezistents pret izoniazidu, kad MIC ir 0,4 mg/l. Tomér, nemot véra
kritérijus, kas noteikti Mycobacterium tuberculosis, jauzskata, ka Stammam piemit
vidgjs jutigums. Par piem&rotu arstéSanas rezZimu sistemiskas infekcijas vai
persistgjosas lokalas infekcijas gadijuma péc vakcinacijas ar BCG vakcinu SSI
jakonsult&jas ar specialistu.

4.9. Pardoz&Sana
Pardozesana palielina strutojosa limfadenita risku un var novest pie parmérigas rétas
veidoSanas.
Liela pardozesana palielina nevélamo BCG komplikaciju risku.
Diseminéto infekciju arstésanai ar BCG sk. apaks$punktu 4.8.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas
Farmakoterapeitiska grupa: prettuberkulozes vakcina, ATK kods: J 07 AN 01.

Vakcina satur Mycobacterium bovis BCG (Bacillus Calmette-Guerin) no Danijas
Stamma 1331. BCG ir novajinats Mycobacterium bovis Stamms. Vakcinacija ar BCG
vakcina SSI izraisa Stinu imtino atbildi, kas sniedz atskirigus aizsardzibas limenus pret
M. tuberkulozes infekciju.

Vakcinétas personas parasti kliist par tuberkulina pozitivam péc 6 nedélam.

Pozitivs tuberkulina adas tests norada uz imiinas sisteémas reakciju uz BCG vakcinaciju
vai mikobakterialo infekciju, tomér saikne starp p&cvakcinacijas tuberkulina adas
reakciju un aizsardzibas limeni, ko sniedz BCG, paliek neskaidra.
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Imunitates ilgums péc BCG vakcinacijas nav zinams, bet ir norades uz saglabajusos

imunitati péc 10 gadiem.

Farmakokinétiskas 1paSibas
Nav piemé&rojamas vakcinam.

Prekliniskie dati par dros§ibu
Nav pieejamu pieméerojamo datu.

FARMACEITISKA INFORMACIJA

Paligvielu saraksts
Pulveris:
Natrija glutamats

Skidinatajs:

Magnija sulfata heptahidrats
Kalija hidrogénfosfats
Citronskabes monohidrats
L-asparagina monohidrats
Dzelzs amonija citrats
Glicerins 85%

Udens injekcijam

Nesaderiba

BCG vakcinu nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém.

Uzglabasanas laiks
BCG vakcina SSI:

1-2 gadi, atkariba no testa konstatéta KVV daudzuma.

Atskaiditam Sautona SSI:
3 gadi.

No mikrobiologijas viedokla produkts jaizmanto uzreiz péc atS$kaidiSanas. Lietosana
stabilitate dzivotsp&jas zina tika noverota 4 stundas péc atSkaidiSanas.

Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Glabat ledusskapi (2° C - 8° C).

Nesasaldét. Glabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

lepakojuma veids un saturs

Pulveris I tipa dzeltena stikla flakona ar brombutila gumijas aizbazni un aluminija vaku;

1 ml skiduma I tipa stikla flakona ar hlorbutila gumijas aizbazni un aluminija vaku.
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10 flakoni BCG vakcinas SSI (0,75 mg BCG) + 10 flakoni atkskaidita Sautona SSI (1
ml). BCG vakcina SSI un atSkaiditais Sautona SSI iepakots divas atseviskas karbinas.

6.6. Noradijumi par sagatavoSanu lieto$anai un iznicina$anai

10.

Atskaidisana:
AtskaidiSanai drikst lietot tikai Skidumu, kas piegadats kopa ar BCG vakcinu.

Gumijas aizbazni nedrikst tirit ar antiseptisku vai mazgasanas lidzekli. Ja flakona
gumijas aizbazna tirisanai tika izmantots alkohols, tam jalauj iztvaikot, pirms ievadit
aizbazni Slirces adatu.

Vakcinu vizuali jaapskata gan pirms, gan péc atSkaidiSanas, parbaudot uz jebkadu svesu
dalinu klatbiitni, pirms ievadiSanas.

Izmantojot ar garu adatu aprikoto §lirci, parnesiet uz etiketes noradito skiduma
daudzumu uz flakonu. Uzmanigi apgrieziet flakonu daZzas reizes, lai pilniba atSkaiditu
liofilizéto BCG. NEKRATIT. Uzmanigi pagrieziet flakonu ar atSkaiditu vakcinu, pirms
aizpildit §lirci ar katru nakamo devu. Aizpildot $lirci, vakcinas suspensijai jabiit
homogenai, nedaudz necaurredzamai un bezkrasainai.

No mikrobiologijas viedokla produkts jaizmanto uzreiz p&c atskaidiSanas.
LietoSana stabilitate dzivotsp€jas zina tika novérota 4 stundas pec atSkaidiSanas.

Jebkura neizlietota vakcina vai atkritumi jaiznicina saskana ar viet€jam prasibam.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Statens Serum Institut

Artillerivej 5

DK-2300 Kopenhagenn S

Danija

REGISTRACIJAS NUMURS
95-0281

REGISTRACIJAS DATUMS
1995. gada 9. novembris

TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
Insert date of latest rewiev
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BCG vakcina SSI
Pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai.

Pirms vakcinas lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit. STATENS
- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam. SERUM
- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. INSTITUT

- Ja Jiis noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav
ming&tas vai kada no min€tajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, ltidzu,

izstastiet to savam arstam vai farmaceitam. 5, Artillerivej
2300, Kopenhagena S
Danija

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir BCG vakcina SSI un kadam noltikam to lieto
2. Pirms BCG vakcinas SSI lietoSanas

3. Ka notiek vakcinacija ar BCG vakcinu SSI

4. lesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat BCG Vakcinu SSI

6. Sikaka informacija

1. KAS IR BCG VAKCINA SSI UN KADAM NOLUKAM TO LIETO
BCG vakcina SSI satur Mycobacterium bovis tipa baktgrijas un to lieto tuberkulozes (TB)
profilaksei.

2. PIRMS BCG VAKCINAS SSI LIETOSANAS

Nelietojiet BCG vakcinu SSI $ados gadijumos

e Jair zinams, ka Jums ir alergija pret kadu no vakcinas sastavdalam.

e JaJums ir drudzis vai vispargja adas infekcija. Sajos gadijumos vakcinacija ir jaatliek uz
vélaku laiku.

e JaJisu pretosanas sp€ja infekcijam ir pavajinata Jiisu imunsist€mas slimibas dg].

e Jasapemat medicinisku arstéSanu, kas iespaido imiino atbildreakciju, pieméram,
kortikosteroidu terapiju, staru terapiju, vai ja Jums ir kads no laundabigajiem stavokliem
(piem&ram, limfoma, leikémija vai HodZkina slimiba).

e Jaesat inficets ar HIV.

e Jasapemat medicinisku TB terapiju.

Ipasa piesardziba, lietojot BCG vakeinu, nepiecieSama $ados gadijumos
Pastastiet savam arstam:
e jaJums ir ekzéma. Vakcinacija ir iesp€jama no ekzeémas briva vieta.
e jaJums ir veikts adas TB infekcijas tests, kura rezultati ir izradijusies pozitivi, vakcinacija
nav nepiecie§ama. Sinf gadijuma vakcinacija var izraisit smagas vietja rakstura reakcijas.
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Citu zalu lietoSana vai vakcinésanas ar citam vakcinam

e Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat vai pedgja laika esat lietojis, ieskaitot zales,
ko var iegadaties bez receptes.

e C(Citas vakcinas drikst injic€t vienlaicigi ar BCG Vakcinu SSI, ja injekcijas vieta ir cita.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Pastastiet arstam, ja esat griitniece vai barojat ar kriti.

Gritniecibas un zidiSanas perioda nav ieteicams veikt vakcinaciju, kaut art BCG vakcina SSI netiek
saistita ar nelabvéligu ietekmi uz nedzimusSo bérnu.

Transportlidzeklu vadi§ana un mehanismu apkalpoSana
BCG vakcina SSI neietekme sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

3. KA NOTIEK VAKCINACIJA AR BCG VAKCINU SSI

Arsts vai medicinas masa veiks vakcinaciju, injicéjot vakcinu adas virsslani.

Deva, kas paredzeta bérniem, kuri ir jaunaki par 12 ménesiem, ir 0,05 ml, savukart pieaugusajiem
un bérniem, kuri vecaki par 12 ménesiem, paredz&ta deva ir 0,1 ml.

Injekcijas vietas sadziSanas veicinasanas noliikos to vajadz&tu atstat neapsegtu.

Sagaidamas reakcijas uz vakcinaciju var buit sadas:
e viegls pietikums, sartums un jutigums injekcijas vieta, kam seko viet&jas briicites
izveidoSanas;
e péc dazam nedelam briicite parversas par nelielu Ciilu;
e péc daziem méneSiem §1 ¢ula sadzist, atstajot nelielu, plakanu rétu;
e iriesp&jams neliels padusu limfmezglu pietikums.
Sis ir biezakas reakcijas uz vakcinaciju.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, BCG vakcina SSI var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.
Retos gadijumos (mazak neka 1 uz 1000) var rasties smagas alergiskas reakcijas (piemé&ram, sejas
un kakla vai rikles apsartums, izsitumi uz adas, elpoSanas griitibas un kolapss).

Ja noveérojat kadu no minétajam reakcijam, nekavgjoties sazinieties ar savu arstu.

Citas blakusparadibas var ietvert:

Retas blakusparadibas (sastopamas retak neka 1 no 100 pacientiem)

drudzis;

limfmezglu pietikums padusg, 11dz izmériem, kas lielaki par 1 cm Sk€rsgriezuma;
sulojosa cila injekcijas vieta;

galvassapes.

Loti retas blakusparadibas (sastopamas retak neka 1 no 1,000 pacientiem)
e limfmezglu ickaisums, reizé€m ar sulojosam ¢ulam, iesp&jami abscesi;
e var attistities infekcija, ko izraisa vakcinas bakterijas. Infekcija var izplatities visa kerment,
ieskaitot kaulus;

Pacientiem, kas sanémusi injekcijas, ir novérots gibonis, Iekmes un konvulsijas.
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Ja noveérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.
Dazu blakusparadibu gadijuma ir nepiecieSama arstéSana.

5. KA UZGLABAT BCG VAKCINU SSI
e Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.
Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldet.
Nelietot vakcinu pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites ka ,,Derigs [idz:”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dejo dienu.
Visas neizlietotas vakcinas jaiznicina saskana ar valsts noteikumiem.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko BCG vakcina SSI satur

Aktiva viela ir:

sasaldgjot atiidenots pulveris, kas satur novajinatu Mycobacterium bovis BCG (Bacillus Calmette-
Guerin) tipa bakterijas Danijas celmu 1331.

1 vakcinas mililitrs satur no 2 lidz 8 miljoniem bakteriju.

Citas sastavdalas ir:

natrija glutamats, magnija sulfata heptahidrats, dikalija fosfats, L-asparagina monohidrats, amonija
dzelzs citrats, glicerins 85%, citronskabe, monohidrats un tidens injekcijam.

BCG vakcinas SSI aréjais izskats un iepakojums

BCG vakcina SSI sastav no pulvera un $kidinataja injekciju suspensijas pagatavosanai (2-8 x 10°
bakt&riju/0,1 ml deva vai 1-4 x 10° bakt&riju/0,05 ml deva). Ir pieejami 1, 5 vai 10 pudeli$u iepakojumi
un 1 pudelites iepakojums ar vienu §lirci un divam injekcijas adatam (vienu garu, $kidinataja
pievienoSanai un vienu 1su, intradermalai injekcijai).

Briinas krasas stikla pudelite ir balts, kristaliska veida pulveris, ko saskatit var bt griiti neliela pulvera
daudzuma dgl.

Skidinatajs caurspidigaja pudelité ir bezkrasas $kidums bez redzamu dalinu piejaukuma.
Sajauktai vakcinai jaizskatas péc homogénas, mazliet 1asmojosSas, bezkrasainas suspensijas.
Iepakojuma izméri: 1, 5, 10-pudeliSu iepakojumi un 1 pudelite, kas ieklauta 1 devas
injekcijas komplekta.

Visi iepakojuma izmeri var nebiit pieejami pardosana.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs

Statens Serum Institut, 5 Artillerivej, DK-2300 Kopenhagena S, Danija
tel.: +45 3268 3268

fakss: +45 3268 3973

e-pasts: serum@ssi.dk

Si lietosanas instrukcija pedgjo reizi akceptéta {mm/gggg}
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Talak sniegta informacija paredzeta tikai medicinas vai veselibas apriipes profesionaliem.

Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Vakcinas ievadiSana javeic stingri saskana ar intradermalo ievadiSanas veidu.

Velams, lai vakcinas ievadiSanu veic personals, kas ir apmacits veikt intradermalas vakcinacijas.
Nepareizi ievadita vakcina, proti, subkutani vai intramuskulari ievadita vakcina, paaugstina
limfadenita un abscesu veidoSanas risku.

Cilvekus ar pozitivu tuberkulina adas testa rezultatu nedrikst vakcinét, jo tas var izraisit smagu
lokoregionalu reakciju.

Lai gan anafilaktiskas reakcijas ir retas, vakcinacijas laika vienmer ir jabit pieejamiem resursiem
sadu reakciju kupé&Sanai.

Iesp&ju robezas cilveki, kam izdarita injekcija, ir janovero 15 — 20 minttes p&c vakcinacijas
alergisku reakciju gadijumu paradiSanas profilaksei.

BCG vakcinaciju var veikt vienlaikus ar dezaktivétu vai dzivo vakcinu ievadiSanu, tai skaita
vienlaikus ar vakcinam pret masalam, parotitu un masalinam. Ja vakcinacija nenotiek vienlaikus,
japaiet vismaz 4 ned€lam pirms citas dzivas vakcinas ievadiSanas.

Japaiet vismaz 3 méneSiem pirms tiek veikta vakcinacija taja pasa roka.

Manipulacijas

Gumijas korki nedrikst slaucit ar antiseptiskiem vai mazgaSanas lidzekliem. Ja gumijas korka
noslaucisanai tiek lietots spirts, tam ir jalauj iztvaikot pirms korka caurdurSanas ar §lirces adatu.
Izmantojot §lirci, kas aprikota ar garu adatu, parnesiet uz pudeliti uzlimé noradito skidinataja
daudzumu. Nelietojiet citus §kidinatajus, jo tie var bojat vakcinu.

Uzmanigi vairakas reizes apgrieziet pudeliti, lai atkartoti suspendétu samitrinato BCG.

Nekratiet pudeliti. Maigi saskalojiet pudeliti ar suspendéto vakcinu pirms kart€jas devas ievilkSanas
Slirce.

P&c ievilksanas §lirc€ suspendétajai vakcinai jaizskatas viendabigai, viegli gaismas necaurlaidigai
un bezkrasainai.

P&c pirmreizgjas vakcinas suspendésanas ta ir jaizlieto 4 stundu laika.

LietoSanas veids

Velams, lai vakcinas ievadiSanu veic personals, kas ir apmacits veikt intradermalas vakcinacijas.
Injekcijas vietai ir jabat tirai un sausai.

Ja antiseptiski Iidzekli (piem&ram, spirts) tiek lietoti, lai dezinfic&tu adu, tiem ir jalauj iztvaikot
pirms injekcijas veikSanas.

Vakcinas ievadiSana javeic stingri intradermali, apméram vienu treSdalu uz leju no augsdelma
augSmalas, vieta, kas atbilst distalajai deltveida muskula pievienoSanas vietai, $ada veida:

e adu iestiepj starp 1kski un raditajpirkstu;

e adata janovieto gandriz paral€li adas virsmai un 1€nam jaiedur (ar sliplenka griezumu uz
augSu) apméram 2 mm mm dzili aug$€jos dermas slanos. Diiriena laika adatai ir jabut
redzamai caur epidermu;

e vakcina ir jaievada lénam;

e uzpitusas balas papulas veidoSanas pie adatas virsotnes liecina par pareizu injekciju;

e injekcijas vietas sadziSanas veicinaSanas noliikos to vajadzetu atstat neapsegtu.
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0,1 ml
(Pieaugusie un bérni 12 méne$u vecuma
vai vecaki)

0,05 mi
(Bérni, kas jaunaki par 12 méneSiem)

_/‘\ di‘ —= — -t Virsada
By S ™\ Derma
%QDDO%@D ODQ %C?D%D@ -a4——— Zemada
SO0SOUSOINCENISS O

Jauktas vakcinas jaievada ar 1 ml §lirci, kas ir graduéta mililitra simtdalas (1/100) un aprikota ar su

sliplenka virsotnes adatu (25 G vai 26 G).
Vakcinacijas ievadiSanai nav jalieto bezadatu injektori vai vairaku diirienu vakcinacijas ierices.

Pardozesana vai nepareiza ievadiSana

PardozéSana paaugstina strutojosa limfadenita risku un var izraisit parlieku rétosanos.
Liela méroga pardozeésana paaugstina nevélamu BCG komplikaciju risku.

Dzilas injekcijas paaugstina limfadenita un abscesu veidosanas risku.

Komplikaciju arsteSana péc vakcinacijas ar BCG Vakcinu SSI
Lai lemtu par atbilsto$u arstéSanas shému sisteémisku infekciju vai persist€josu lokalu infekciju
gadijuma, kas radusas pe&c BCG Vakcinas SSI ievadisanas, péc padoma versieties pie specialista.

BCG celma antibiotiska sensitivitate:

Zemak esosaja ir noraditas minimalas noteiktu prettuberkulozes Iidzeklu inhibitoras koncentracijas
(MIC) pret BCG Danijas celmu 1331 [saskana ar Bactec 460].

MIC izoniazidam ir 0,4 mg/l. Nav vienotibas jautajuma par to, vai Mycobacterium bovis BCG
jaklasifice ka jutigu, vid€ji jutigu vai rezistentu pret izoniazidu, ja MIC ir 4,0 mg/l, tacu,
pamatojoties uz krit€rijiem, kas izvirziti Mycobacterium tuberculosis gadijuma, $is celms ir
uzskatams par vidgji jutigu.

Zales Minimala inhibitora koncentracija (MIC)
Izoniazids 0,4 mg/l
Streptomicins 2,0 mg/I
Rifampicins 2,0 mg/l
Etambutols 2,5 mg/l

BCG Danijas celms 1331 ir rezistents pret pirazinamidu.



	IMG
	1994129208_09.09.2010.ZA
	ZĀĻU APRAKSTS
	ZĀĻU NOSAUKUMS
	BCG vakcīna SSI, pulveris un šķīdinātājs injekciju suspensijas pagatavošanai.
	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS
	4. KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA
	BCG vakcīna SSI jāizmanto saskaņā ar valsts oficiālajām rekomendācijām.
	4.2. Devas un lietošanas veids   Devas:
	4.3. Kontrindikācijas
	Īpaši brīdinājumi un piesardzība lietošanā
	4.5. Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi
	4.6. Grūtniecība un zīdīšana
	4.7. Ietekme uz spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus
	4.8. Nevēlamās blakusparādības
	4.9. Pārdozēšana

	5. FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS
	5.1. Farmakodinamiskās īpašības
	5.2. Farmakokinētiskās īpašības
	5.3. Preklīniskie dati par drošību

	6. FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA
	6.2. Nesaderība
	Uzglabāšanas laiks
	6.4. Īpaši uzglabāšanas nosacījumi
	6.6. Norādījumi par sagatavošanu lietošanai un iznīcināšanai

	7. REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKS
	8. REĢISTRĀCIJAS NUMURS
	9. REĢISTRĀCIJAS DATUMS

	1994129208_09.09.2010_LI
	BCG vakcīna SSI


