CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
BCG Szczepionka SSI, proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania zawiesiny do
wstrzykiwan.
2. SKELAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
Po odtworzeniu, | dawka (0.1 ml) dla dorostych i dzieci w wieku 12 miesigcy i starszych
zawiera: Mycobacterium bovis BCG (Bacillus Calmette-Guerin), szczep dunski 1331,
zywy atenuowany, 2-8 x 10° CFU.
Po odtworzeniu, 1 dawka (0.05 ml) dla niemowlat ponizej 12 miesigca zycia zawiera:
Mycobacterium bovis BCG (Bacillus Calmette-Guerin), szczep dunski 1331, zywy
atenuowany, 1-4 x 10° CFU.

Fiolka wielodawkowa. Liczba dawek w fiolce patrz punkt 6.5.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

Biaty krystaliczny proszek (moze by¢ stabo widoczny ze wzglgdu na mata ilos¢ proszku
w fiolce). Rozpuszczalnik jest bezbarwnym roztworem bez zadnych widocznych czastek.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1.  Wskazania do stosowania

Czynne uodparnianie przeciw gruzlicy.

BCG Szczepionka SSI powinna by¢ stosowana zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i sposéb stosowania

Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku 12 miesiegcy 1 starsze:

0.1 ml odtworzonej szczepionki nalezy wstrzykngé¢ doktadnie Srodskornie.

Niemowleta w wieku ponizej 12 miesigca zycia:
0.05 ml odtworzonej szczepionki nalezy wstrzyknaé¢ doktadnie sroédskornie.



Przed podaniem BCG Szczepionka SSI nalezy uwzgledni¢ oficjalne zalecenia
dotyczace wykonania proby tuberkulinowe;j.

Sposéb podawania

Miejsce wstrzyknigcia powinno by¢ czyste i suche. Jezeli do przemycia skory przed
wstrzyknigciem szczepionki stosowane sa $rodki antyseptyczne (takie jak alkohol) nalezy
poczekaé az catkowicie odparuja.

BCG Szczepionka SSI powinna by¢ podawana przez personel medyczny przeszkolony

w zakresie wykonywania wstrzyknie¢ $rodskornych.

Szczepionka powinna by¢ wstrzyknieta doktadnie srodskornie w ramig, nad dystalnym
przyczepem migsnia naramiennego do kosci ramiennej (w okoto jedna trzecig gorng czgsé
ramienia), w nastepujacy sposob:

- Skore nalezy chwyci¢ kciukiem i palcem wskazujacym.

- Igle ustawiona prawie rownolegle do powierzchni skory, skosem skierowanym do gory
wprowadzi¢ powoli na gleboko$¢ okoto 2 mm w powierzchniowe warstwy skory.

- Igta musi by¢ widoczna przez naskorek w czasie jej wprowadzania.

- Wstrzykniecie nalezy wykonywac powoli.

- Wypukty biatawy pecherzyk jest znakiem prawidlowo wykonanego wstrzykniecia.

- Miegjsce wstrzyknigcia najlepiej pozostawic¢ nie przykryte zeby przyspieszy¢

gojenie.

Informacje na temat spodziewanych reakcji na skutecznie przeprowadzone
szczepienie szczepionkag BCG Szczepionka SSI, patrz punkt 4.8.

BCG Szczepionka SSI powinna by¢ podawana strzykawka 0 pojemnosci 1 ml, z
podziatka z doktadnos$cia do jednej setnej cze$ci mililitra (0.01 ml) z natozong krotka igla
ze Scietym ostrzem (25G/0,50 mm lub 26 G/0,45 mm). Do podawania szczepionki nie
nalezy stosowaé wstrzykiwacza lub przyrzadéw do wielokrotnych naktué.

Instrukcje dotyczace odtwarzania szczepionki przed podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

BCG Szczepionka SSI nie powinna by¢ podawana osobom ze znang nadwrazliwo$cia na
ktérykolwiek sktadnik szczepionki.

Nalezy przetozy¢ termin szczepienia u pacjentéw z ostrymi, cigzkimi chrobami
przebiegajacymi z goraczka lub uogdlnionymi infekcjami skory. Egzema nie jest
przeciwwskazaniem ale szczepionke nalezy poda¢ w miejsce wolne od zmian.

BCG Szczepionka SSI nie powinna by¢ podawana pacjentom leczonym ogdlnoustrojowo
kortykosteroidami lub poddawanym innemu leczeniu immunosupresyjnemu, w tym
radioterapii; Przeciwwskazanie obejmuje takze niemowlg¢ta narazone na dziatanie



immunoOsupresyjne in utero lub poprzez karmienie piersig, tak dtugo jak istnieje
mozliwo$¢ wptywu na uktad odpornosciowy niemowlecia (np. leczenie matek
antagonistami TNF-a).

BCG Szczepionka SSI nie nalezy podawa¢ pacjentom z nowotworem zto§liwym (np.
chtoniakiem, biataczkg, ziarnicg ztosliwa lub innymi nowotworami uktadu siateczkowo-
srodblonkowego); pacjentom z pierwotnymi lub wtérnymi niedoborami odpornosci;
0sobom zakazonym wirusem HIV, w tym niemowletom urodzonym przez matki HIV
dodatnie.

U 0s6b, ktorych stan odpornosci jest nieznany, szczepienie BCG powinno zostac¢
odroczone do czasu okreslenia stanu odpornosci.

U pacjentow poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu moze dojs¢ do
nasilonej reakcji po szczepieniu, z mozliwym uogdlnionym zakazeniem pratkiem BCG.

BCG Szczepionka SSI nie powinna by¢ stosowana u pacjentow otrzymujacych leki
przeciwgruzlicze.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Mimo, Ze reakcja anafilaktyczna wystepuje rzadko, $rodki potrzebne do postepowania W
przypadku jej wystapienia powinny by¢ zawsze dostepne w czasie szczepienia. Jezeli jest
to mozliwe, pacjenci powinni pozosta¢ pod obserwacja pod katem reakcji alergicznych
przez okres do 15-20 minut po szczepieniu.

Osoby z dodatnim wynikiem proby tuberkulinowej (nalezy uwzgledni¢ krajowsg definicje
dodatniego wyniku préby tuberkulinowej) nie wymagajg szczepienia.

Zastosowanie szczepionki u 0sob z dodatnim wynikiem proby tuberkulinowej moze
spowodowac wystgpienie ciezkiej reakcji miejscowej.

Podanie szczepionki zbyt gteboko zwigksza ryzyko wystapienia sgczacego owrzodzenia,
zapalenia weztow chtonnych i powstania ropnia. Patrz punkt 4.2, Sposob podawania.

BCG Szczepionka SSI w zadnym przypadku nie powinna by¢ podawana dozylnie.

Odnosnie objawow niepozadanych bedacych wynikiem zakazenia pratkami BCG i
wrazliwosci szczepu na leki przeciwgruzlicze patrz punkt 4.8.

Nalezy wzig¢ pod uwage ryzyko wystapienia bezdechu oraz konieczno$¢ monitorowania
czynnosci oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadku podawania dawek szczepie-
nia pierwotnego bardzo niedojrzatym wcze$niakom (urodzonym < 28. tygodnia cigzy),
szczegolnie dotyczy to dzieci, u ktorych wystepowaty objawy niedojrzatosci uktadu od-
dechowego. Z uwagi na znaczne korzysci wynikajace ze szczepienia tej grupy niemowlat,
nie nalezy rezygnowac ze szczepienia ani go odraczac.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Srédskoérne szczepienie BCG moze by¢ wykonane réwnocze$nie ze szczepionkami
zawierajacymi inaktywowane lub zywe drobnoustroje, w tym z potrdjng szczepionka
przeciw odrze, $wince i roézyczce.

Inne szczepionki podawane rownoczesnie z BCG Szczepionka SSI nie powinny by¢
podawane w to samo rami¢. Jezeli inne szczepionki nie zostang podane w tym samym
czasie, zwykle nalezy zachowaé przerwe nie krotsza niz cztery tygodnie pomig¢dzy
podaniem jakichkolwiek dwoch szczepionek zawierajacych zywe drobnoustroje.

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia zapalenia okolicznych weztéw chtonnych, nie zaleca
si¢ podawania przez 3 miesigce zadnych innych szczepionek w ramieg, w ktdre
zastosowano szczepionke BCG.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Mimo, Ze nie stwierdzano szkodliwego wptywu BCG Szczepionka SSI na ptéd, to nie

zaleca si¢ szczepienia w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Chociaz nie odnotowano zadny szkodliwych skutkéw u dzieci karmionych piersig
zwigzanych z zastosowaniem BCG Szczepionka SSI, nie zaleca si¢ szczepienia matki
podczas karmienia piersia.

Jednakze, na terenach gdzie ryzyko zakazenia gruzlicg jest duze, BCG mozna podawac
podczas cigzy lub laktacji jezeli korzys¢ ze szczepienia przewyzsza ryzyko.

Ptodnosé

Brak danych klinicznych i nieklinicznych zwigzanych z dziataniem BCG Szczepionka
SSI na ptodnos¢ kobiet i mezczyzn.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

BCG Szczepionka SSI nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos¢
prowadzenia i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Spodziewana reakcja na skuteczne szczepienie BCG Szczepionka SSI obejmuje
stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia, przechodzace W zmiane miejscows, ktora po kilku



tygodniach moze ulec owrzodzeniu i w ciggu kilku miesiecy goi si¢ pozostawiajac mata,
ptaska blizne.

Reakcja miejscowa moze obejmowaé rumien i tkliwo$¢ uciskowa.

Moze rowniez wystapi¢ powiekszenie lokalnych weztow limfatycznych do wielkos$ci
<lcm.

Dzialania niepozadane SzczepionKki:

Niezbyt czgsto Rzadko

(>1/1000 to <1/100) (>1/10000 to <1/1000)
Zaburzenia krwi 1 e powigkszenie okolicznych -
uktadu chtonnego weztow limfatycznych >1cm
Zaburzenia ukladu ner- | ¢  bol glowy -
Wwowego
Zaburzenia migsniowo- | - e zapalenie koSci
szkieletowe i tkanki
facznej
Zakazenia i zarazenia - e zapalenie kosci i szpiku
pasozytnicze e ropiejace zapalenie

wezlow chtonnych
e powstanie ropnia

Zaburzenia ogolne i e goraczka
stany w miejscu e owrzodzenie w miejscu
podania wstrzykniecia

e ropien w miejscu wstrzyknigcia
Zaburzenia uktadu im- - e reakcja anafilaktyczna
munologicznego e reakcja alergiczna

Bezdech u bardzo niedojrzatych wczesniakow (urodzonych < 28. tygodnia ciazy) (patrz
punkt 4.4).

W trakcie monitorowania bezpieczenstwa szczepionki, po wprowadzeniu jej do uzycia,
zglaszano omdlenia wsrod pacjentow, u ktorych wykonywano wstrzyknigcia.
Zglaszano rowniez napady i drgawki.

Nasilona odpowiedz na BCG Szczepionka SSI moze doprowadzi¢ do powstania
Saczacego owrzodzenia. Powstanie owrzodzenia moze by¢ takze zwigzane z
nieumyslnym wstrzyknigciem podskornym lub podaniem za duzej dawki. W przypadku
powstania owrzodzenia nalezy utatwi¢ jego wyschnigcie i unikac¢ otar¢ (np. przez zbyt
obciste ubranie).

Nalezy zasiegnac porady lekarza specjalisty w dziedzinie leczenia zakazenia pratkami,
odnoénie ustalenia odpowiedniego postepowania i leczenia ogdlnych zakazen lub
utrzymujacych si¢ miejscowych zakazen bedacych nastepstwem szczepienia

BCG Szczepionka SSI.

Wrazliwos¢ szczepu BCG na antybiotyki:




W punkcie 5.1 umieszczono tabele zawierajacg warto$ci minimalnego stezenia
hamujacego (MIC) dla wybranych przeciwgruzliczych produktow leczniczych w
stosunku do BCG szczep dunski 1331 (oznaczono przy uzyciu Bactec 460).

MIC dla izoniazydu wynosi 0,4 mg/l. Nie ma zgodnosci czy Mycobacterium bovis
powinno by¢ klasyfikowane jako wrazliwe, §rednio wrazliwe, Czy oporne na izoniazyd
gdy MIC wynosi 0,4 mg/l. Jednakze, w oparciu o kryteria przyjete dla Mycobacterium
tuberculosis, szczep moze by¢ uznawany jako $rednio wrazliwy.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych, Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu, Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow, Medycznych i
Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222, Warszawa, Tel. +48 22 492 13
01, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie zwigksza ryzyko ropnego zapalenia weztéw chtonnych i moze
prowadzi¢ do powstania zbyt duzej blizny.

W znacznym przedawkowaniu zwigksza si¢ ryzyko niepozadanych powiktan BCG.
Leczenie rozsianego zakazenie pratkami BCG, patrz punkt 4.8.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna (kod ATC): J 07 AN 01.

Wartoséci MIC dla wybranych preparatow przeciwgruzliczych przeciwko BCG szczep
dunski 1331 przy uzyciu metody Bactec 460 sa nastepujace:

Preparat Minimalne Stezenie Hamujace (MIC)
Izoniazyd 0,4 mg/l
Streptomycyna 2,0 mg/I
Rifampicyna 2,0 mg/l
Etambutol 2,5 mg/l

BCG szczep dunski 1331 jest oporny na pyrazinamid.
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Szczepienie BCG Szczepionka SSI wywotuje odpowiedz komérkowsa ktora w roznym
stopniu chroni przed zakazeniem pratkami M. tuberculosis. Czas trwania odporno$ci po
szczepieniu BCG nie jest znany ale istnieja przestanki 0 zanikaniu odpornosci po

10 latach.

U o0s06b szczepionych zwykle stwierdza si¢ dodatni wynik proby tuberkulinowej po

6 tygodniach.

Dodatni wynik skornej proby tuberkulinowej wskazuje na odpowiedz uktadu
immunologicznego na wezesniejsze szczepienie BCG lub na zakazenie pratkami.
Jednakze zalezno$¢ pomiedzy reakcja skorng poszczepienng w probie tuberkulinowej a
uzyskanym stopniem ochrony poprzez szczepienie BCG pozostaje niejasna.

5.2 Wilas$ciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy szczepionek.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek:
Sodu glutaminian.

Rozpuszczalnik:

Magnezu siarczan siedmiowodny
Dipotasu fosforan

Kwas cytrynowy jednowodny
Aspargina jednowodna

Zelaza (11)-amonowy cytrynian
Glicerol 85%

Woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie nalezy miesza¢c BCG Szczepionka SSI z innymi produktami leczniczymi.

6.3 Okres waznosci



18 miesiecy.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia szczepionka powinna by¢ zuzyta natychmiast po
rekonstytucji. Wykazano, ze stabilno$¢ rozumiana jako zywotno$¢, utrzymuje sie przez 4
godziny po odtworzeniu.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C).
Nie zamrazaé. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
Swiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Proszek: w fiolce z bursztynowego szkta typu I z bromobutylowym korkiem i
aluminiowym kapslem; rozpuszczalnik (1 ml) w fiolce ze szkla typu I z chlorobutylowym
korkiem i aluminiowym kapslem.

Opakowania zawierajace 1, 5, 10 fiolek; oraz opakowanie zawierajace | fiolke z
dotaczonym zestawem do wstrzykiwania pojedynczej dawki (jedna strzykawka z
polipropylenu z dwiema igtami do wstrzyknie¢ - jedng dtugg do dodania rozpuszczalnika
ijedna krotka do wstrzykniecia srodskérnego).

Jedna fiolka po rozpuszczeniu proszku zawiera 1 ml szczepionki, co odpowiada 10
dawkom dla dorostych i dzieci w wieku 12 miesiecy i starszych (0,1 ml) lub 20 dawkom
dla niemowlat ponizej 12 miesigca zycia (0,05 ml).

Nie wszystkie wielkos$ci opakowan moga by¢ dostepne.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania
produktu leczncizego do stosowania

Rozpuszczanie:
Do rozpuszczania nalezy uzywa¢ wytacznie rozpuszczalnika do BCG Szczepionka SSI
dostarczanego tacznie ze szczepionka.

Gumowego korka nie wolno przemywac zadnym $rodkiem antyseptycznym ani
detergentem. Jezeli do przemycia gumowego korka fiolki stosuje si¢ alkohol,
nalezy poczeka¢ az odparuje przed wprowadzeniem igly strzykawki.

Nalezy oceni¢ wzrokowo szczepionke, zaréwno przed jak i po rekonstytuciji pod katem
ewentualnej obecnosci obecych czastek.



Przy uzyciu strzykawki z dtugg igta pobraé objetos¢ rozpuszczalnika (wskazang na
etykiecie) i przenies¢ do fiolki z proszkiem. Ostroznie Kilkakrotnie odwroci¢ fiolke w
celu catkowitego zawieszenia proszku BCG Szczepionka SSI. NIE NALEZY
WSTRZASAC. Przed pobraniem kazdej kolejnej dawki, nalezy fiolke z zawiesina,
tagodnie obrocic.

Pobrana do strzykawki zawiesina powinna by¢ jednorodna, lekko opalizujaca, bez
zabarwienia.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia szczepionka powinna by¢ zuzyta natychmiast po
odtworzeniu. Wykazano, ze stabilno$¢ rozumiana jako zywotnos$¢, utrzymuje sie przez 4
godziny po odtworzeniu.

Wszelkie niewykorzystane resztki szczepionki lub jej odpady nalezy usunac zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Statens Serum Institut.
5, Artillerivej

DK-2300 Copenhagen S
Dania

tel: +45 32 68 32 68
fax: +45 32 68 38 68
e-mail: serum@ssi.dk

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12176

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15 marzec 2005
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 21 listopad 2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

04/2015



