VALMISTEYHTEEN VETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

BCG Vaccine AJVaccines, injektiokuiva-aine ja luotin suspensiota varten.

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Kayttovalmiiksi saattamisen jélkeen yksi aikuisille ja vdhintddin vuoden ikéisille lapsille
tarkoitettu annos (0,1 ml) sisaltda:

Mycobacterium bovis BCG (Bacillus Calmette-Guérin), tanskalainen kanta 1331, elivid,
heikennettyjd bakteereja,
2-8 x 10° cfu.

Kéyttovalmiiksi saattamisen jdlkeen yksi alle vuoden ikéisille lapsille tarkoitettu annos
sisdltdd:
Mycobacterium bovis BCG (Bacillus Calmette-Guérin), tanskalainen kanta 1331, elivid,

heikennettyjd bakteereja,
1-4 x 10° cfu.

Témd on moniannospullo. Injektiopullon sisdltimd annosméddrd, katso kohta 6.5.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektiokuiva-aine ja liuotin suspensiota varten
Valkoinen, kiteinen jauhe (kiteiden havaitseminen voi olla hankalaa, koska pullossa on
jauhetta vain vdhdn). Liuotin on véritdntd liuosta, jossa ei ole nidkyvid hiukkasia.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1. Kayttoaiheet
Aktiivinen immunisaatio tuberkuloosia vastaan.

BCG Vaccine AJVaccines -rokotetta kéytettdessd on noudatettava kansallisia
viranomaissuosituk sia.

4.2. Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset ja yli vuoden ikdiset lapset:

0,1 millilitran annos kayttovalmista rokotetta annetaan ihonsisdisend injektiona.

Alle vuoden ikdiset lapset:
0,05 millilitran annos kéyttovalmista rokotetta annetaan ihonsisdisend mjektiona.

Tuberkuliinitestauksen tarpeellisuutta koskevat kansalliset suositukset on otettava huomioon
emnen BCG Vaccine AJVaccines -rokotteen antamista.



Antotapa
Injektiokohdan tulisi olla puhdas ja kuiva. Jos thon pyyhkimiseen kiytetddn antiseptisia

aineita (kuten alkoholia), aineen tulisi antaa haihtua ennen rokotteen antamista.

Vain ihonsisdisen rokotustekniikan hallitsevan henkilokunnan tulisi antaa BCG Vaccine
AlJVaccines -rokote.

Rokote tulisi antaa tarkkana ihonsisdisend mnjektiona olkavarteen, lihelle hartialihaksen
distaalista olkaluuhun kiinnittymiskohtaa (noin yksi kolmannes olkavartta alaspdin)
seuraavasti:

Tho kiristetddn peukalon ja etusormen vilin.

Neulaa tulisi pitdd lihes thon pinnan suuntaisesti ja tyontdd hitaasti (aukko ylospdin) noin
kahden millimetrin pituudelta ihon pintakerroksiin.

Neulan tulisi ndkyd tyontdmisen aikana orvaskeden lapi.

Injektio annetaan hitaasti.

Vaalea kohouma on merkkmd oikeasta mjektointitavasta.

Injektiokohdan paraneminen helpottuu, jos sitd ei peitetd.

Tietoja onnistuneen BCG Vaccine AJVaccines -rokotuksen odotettavista reaktioista on
kohdassa 4.8.

BCG Vaccine AJVaccines -rokote tulisi antaa 1 millilitran ruiskulla, jossa on asteikko
millilitran sadasosan (1/100 ml) tarkkuudella. Ruiskuun on kinnitetty lyhyt, viisto neula (25
G /0,50 mm tai 26 G / 0,45 mm). Rokotetta ei tulisi antaa jet-annostelupistoolilla eikd useita
pistoksia antavalla laitteella.

Rokotteen liuottaminen ennen kayttovalmiiksi saattamista, ks. kohta 6.6.

4.3. Vasta-aiheet
BCG Vaccine AJVaccines -rokotetta ei tule antaa henkildille, joilla on tunnettu yliherkkyys
vaikuttavalle aineelle tai jollekin kohdassa 6.1 mainitulle apuaineelle.

Rokotteen antamista on lykéttdva, jos henkilolld on akuutti, vaikea kuumesairaus tai
yleistynyt ihoinfektio. Ekseema ei ole vasta-aihe, mutta rokotuskohdan iho ei saa olla
vaurioitunut.

BCG Vaccine AJVaccines -rokotetta ei saa antaa henkildille, joita hoidetaan systeemisesti
vaikuttavilla kortikosteroideilla tai muulla immunosuppressiivisella hoidolla, mukaan lukien
sdadehoito. Tami koskee my0s pienid lapsia, jotka ovat altistuneet immunosuppressiiviselle
hoidolle kohdussa tai imetyksen kautta, nin kauan kuin postnataalinen vaikutus lapsen
vastustuskykyyn on mahdollinen (esimerkiksi &itid hoidetaan TNF-o-antagonistilla).

Liséksi BCG Vaccine AJVaccines -rokotetta ei pidd antaa henkildille, joilla on pahanlaatuisia
sairauksia (esimerkiksi lymfooma, leukemia, Hodgkmin tauti tai muita
retikuloendoteliaalijdrjestelmidn kasvaimia) tai joilla on ensisijainen tai toissijainen
immuunivajavuustila tai HIV-infektio, mukaan lukien HIV-posttiivisille dideille syntyneet
vauvat.

Henkil6illd joiden immuunipuolustuksen tila on epéselvd, BCG Vaccine AJVaccines -
rokotusta on lykéttivd, kunnes tila on arvioitu.



BCG-rokotteen vaikutus voi olla liallinen immunosuppressoiduilla potilailla, jolloin
yleistynyt BCG-infektio on mahdollinen.

BCG Vaccine AJVaccines -rokotetta ei tulisi antaa potilaille, jotka saavat tuberkuloosin
estolddkitysta.

4.4. Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Vaikka anafylaksia on harvinainen, sen hoitoon on oltava edellytykset rokotuksen aikana.
Potilaan tilaa on mahdollisuuksien mukaan seurattava allergisen reaktion varalta 15-20
minuutin ajan rokotteen antamisen jilkeen.

Tuberkuliinipositiivisille henkildille (katso kansallisista suosituksista positiivisen
tuberkuliinireaktion mééritelméd) rokotetta ei anneta. Rokotteen antaminen téllaisille
henkildille voi aiheuttaa vaikean paikallisen reaktion.

Rokotteen antaminen lian syvélle lisdd vuotavan haavauman, mmusolmuketulehduksen ja
mirkédpesikkeiden muodostumisen riskid. Ks. antotapa kohdasta 4.2.

BCG Vaccine AJVaccines -rokotetta ei saa missddn tapauksessa antaa suonensisdisesti.

Kohdassa 4.8 on tietoja BCG-infektion atheuttamista haittavaikutuksista ja BCG-kannan
herkkyydestd tuberkuloosin estolddkitykselle.

Apnea on potentiaalinen riski annettaessa perusrokotussarja erittdiin aikaisin syntyneille
keskosille (vauvat, jotka ovat syntyneet < 28 vikkoa hedelmdityksestd). Néilli vauvoilla
tulee harkita hengitystoiminnan seurantaa 48—72 tunnin ajan varsinkin silloin, jos vauvalla on
esiintynyt hengitystoiminnan kypsyméitto myytta.

Koska rokotteen tuoma hyoty on suuri téssd lapsiryhméssi, rokotusta ei tule jittid antamatta
tai lykata.

Elpyvin immuniteetin tulehdusoireyhtyméé (IRIS) on raportoitu antiretroviraalisen hoidon
aloittamisen jilkeen lapsilla, joilla on HIV-infektio, tai muun vaikean immuunipuutostilan
hoidon aloittamisen jdlkeen lapsilla, jotka ovat saaneet aiemmin BCG-rokotuksen. IRIS-
oireyhtymén yhteydessd on raportoitu adeniittia, suppuratiivista adeniittia, méirkéeritettd, ihon
haavaumia, ihopaiseita ja kuumetta. Namé vaikutukset ovat imaantuneet vikkoja tai
kuukausia immuunihoidon aloittamisen jdlkeen. Ladkdrin on oltava tietonen tdmén
oireyhtymén mahdollisuudesta hoitaessaan potilaita, joilla on primaarinen tai sekundaarinen
mmuunipuutos ja jotka ovat saaneet aiemmin BCG-rokotuksen.

BCG Vaccine AJVaccines -rokote sisdltdd kalumia alle 1 mmol (39 mg) ja natrumia alle
1 mmol (23 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan kalumiton ja natriumiton.

Jaljitettavyys

eranumero dokumentoitava selkeésti.

4.5. Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Thon sisddn annettava BCG-rokote voidaan antaa samanaikaisesti maktivoitujen tai eldvien
rokotteiden, kuten yhdistetyn tuhkarokko-, sikotauti- ja vihurirokkorokotteen kanssa.



BCG Vaccine AJVaccines -rokotteen kanssa samaan aikaan annettavia rokotteita ei saa antaa
samaan kasivarteen. Ellei kahta elivdd rokotetta anneta samanaikaisesti, niiden antovilin
pitdd normaalisti olla vdhintddin neljd vikkoa.

On suositeltavaa, ettei samaan kisivarteen, johon BCG-rokote annettiin, anneta kolmeen
kuukauteen muita rokotteita paikallisen imusolmuketulehdusriskin takia.

4.6. Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Vaikka BCG Vaccine AJVaccines -rokotteeseen ei lity sikidon kohdistuvia
haittavaikutuksia, rokotteen antamista ei suositella raskauden aikana.

Imetys
Vaikka BCG Vaccine AJVaccines -rokotteella ei olekaan havaittu olevan imetettiviin lapsiin
kohdistuvia haittavaikutuksia, didin rokottamista ei suositella imetyksen aikana.

BCG Vaccine AJVaccines -rokote voidaan kuitenkin antaa raskauden tai imetyksen aikana
alueilla, joilla tuberkuloosi-infektion riski on suuri, jos hyddyt ovat riskejd suuremmat.

Hedelmillisyys
Ei ole olemassa klinisistd tai konventionaalisista tutkimuksista saatua tietoa BCG Vaccine
AJVaccines -rokotteen mahdollisista vaikutuksista miesten tai naisten hedelméillisyyteen.

4.7. Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
BCG Vaccine AJVaccines -rokotteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn tai koneiden
kayttokykyyn, tai vaikutus on vdhédmnen.

4.8. Haittavaikutukset

Onnistuneen BCG Vaccine AJVaccines -rokotuksen jilkeen on odotettavissa

kovettuma injektiokohdassa ja sen jélkeen paikallinen leesio, johon voi muodostua joidenkin
vikkkojen kuluttua haavauma.

Rokotteen injektiokohta voi paikallisesti olla drtynyt ja arka.

Haavauman paraneminen kestdd kuukausia, ja haavaumasta jaa pieni litted arpi Rokote voi
atheuttaa my0ds paikallisen imusolmukkeen laajentumisen alle 1 cmin verran.

Rokotteen aiheuttamat haittavaikutukset ovat seuraavat:

Melko harvinainen (>1/1 000, <1/100) Harvinainen (>1/10 000, <1/1 000)
Veri ja imukudos e  Paikallisen imusolmukkeen -
suureneminen >1 cm

Hermosto e  Padnsirky -

Luusto, lihakset ja - e  Osteiitti

sidekudos

Infektiot e  Mirkivd imusolmuketulehdus e  Osteomyeliitti
e Injektiokohdan absessi

Yleisoireet ja e Kuume -

antopaikassa e Injektiokohdan haavautuminen

todettavat haitat e Injektiokohdan vuoto

Immuunijirjestelmi - e Anafylaktinen reaktio
e  Allerginen reaktio




Apnea erittdiin aikaisin syntyneilli keskosilla (syntyneet < 28 vikkoa hedelmdityksestd)
(katso kohta 4.4).

Potilailla on raportoitu pyortyilyd jalkimarkkinoinnin turvallisuusseurannassa injektion
antamisen jilkeen. Myo0s sairauskohtauksia ja kouristuksia on raportoitu.

Poikkeuksellisen voimakas reaktio BCG Vaccine AJVaccines -rokotteeseen voi aiheuttaa
mérkivain haavauman. Tami voi johtua vahingossa ihon alle annetusta ijektiosta tai lian
suuresta annoksesta. Haavauman on annettava kuivua ja esimerkiksi tiukkojen vaatteiden
aiheuttamaa hankausta on viltettdvd. Jos haavauma ei parane, tarvitaan Rdkirin apua.

BCG Vaccine AJVaccines -rokotteen jilkeisissd systeemisissd infektioissa tai jatkuvissa
paikallisissa infektioissa tulisi konsultoida erikoisladkaria.

BCG-kannan antibioottiherkkyys:

Kohdan 5.1 taulukko sisdltdd valittujen tuberkuloosin estolddikkeiden
mhibiittorikonsentraatioiden vahimmaisarvot tanskalaisen kannan 1331 suhteen [Bactec 460].
Isoniatsidin mhibiittorikonsentraation vahimmaisarvo on 0,4 mg/l. Yksimielisyyttd ei ole
saavutettu siitd, tulisiko Mycobacterium bovis luokitella herkéksi, kohtalaisen herkiksi vai
resistentiksi isoniatsidille, kun inhibiittorikonsentraation vihimmiisarvo on 0,4 mg/l.
Mycobacterium tuberculosisille médaritettyjen ehtojen perusteella kantaa voitaisiin kuitenk in
pitdd kohtalaisen herkkéna.

Epadillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd imoittaa myyntiluvan myontimisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa Iddkevalmisteen hydty—haitta-tasapainon jatkuvan
arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyisté
haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea. fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9. Yliannostus

Ylannostus lisdd mirkivin lymfadeniitin riskid ja voi aiheuttaa voimakasta
arvenmuodostusta.

Suuri yliannostus lisdd haitallisten BCG-komplikaatioiden riskia.

Tietoja levinneen BCG-infektion hoidosta on kohdassa 4.8.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1. Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé: Tuberkuloosi/BC G-rokotteet, ATC-koodi JO7ANOI.

Valittujen tuberkuloosin estolddkkeiden mhibiittorikonsentraation vahimméiisarvot
tanskalaisen BCG-kannan 1331 suhteen Bactec 460 -menetelmid kaytettidessa:

Liike Inhibiittorikonsentraation vihimmaisarvo
Isoniatsidi 0,4 mg/l



http://www.fimea.fi/

Streptomysiini 2,0 mg/l
Rifampisiini 2,0 mg/l
Etambutoli 2,5 mg/l

Tanskalainen BCG-kanta 1331 on resistentti pyratsiiniamidille.

BCG Vaccine AJVaccines -rokote stimuloi soluvilitteistd immuunivastetta, joka suojaa
eriasteisesti M. tuberculosis -infektiolta. Ei tiedetd, kavanko BCG-rokotuksen antama
mmuniteetti kestdd, mutta immuniteetin heikkenemisestd 10 vuoden kuluttua on merkkeja.

Rokotetut henkilot tulevat tuberkuliinipositiivisiksi tavallisesti kuuden vikon kuluttua
rokotteen antamisesta. Positiivisen tuloksen antanut ithon tuberkuliinitesti on merkki BCG-
rokotteen tai mykobakteeri- infektion aiheuttamasta immuunijirjestelmén vasteesta.
Rokotteen jélkeen tehdyn tuberkuliinitestin aiheuttaman ihoreaktion ja BCGn aiheuttaman
suojan vélinen suhde on kuitenkin epaselva.

5.2. Farmakokinetiikka
Ei koske rokotteita.

5.3. Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Oleellisia tietoja ei ole saatavilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1. Apuaineet
Kuiva-aine:
Natriumglutamaatti.

Liuotin:
Magnesiumsulfaattiheptahydraatti
Dikaliumfosfaatti
Sitruunahappomonohydraatti
L-asparagiinimonohydraatti
Ferriammoniumsitraatti

Glyseroli 85 %

Injektionesteisiin kéytettivd vesi.

6.2. Yhteensopimattomuudet
BCG Vaccine AJVaccines -rokotetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa,
lukuun ottamatta niitd, jotka mainitaan kohdassa 6.6.

6.3. Kestoaika
2 vuotta.

Mikrobiologian kannalta valmiste tulee kéyttdd heti kéyttovalmiiksi saattamisen jélkeen.
Rokotteen on osoitettu sdilyvin kéyttokelpoisena 4 tuntia luottamisen jilkeen eldvien
rokotemikrobien méérdn perusteella.

6.4. Sailytys
Séilytetddn jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Ei saa pakastaa. Siilytetddn alkuperdispakkauksessa valolta suojattuna.



Kéyttokuntoon saatetun rokotteen siilytys, ks. kohta 6.3.

6.5. Pakkaustyyppi ja pakkauskoko
Kuiva-aine ruskeassa tyypin I lasipullossa, jossa bromobutyylitulppa ja alumiinikansi; 1 ml
liuotinta tyypin I lasipullossa, jossa klooributyylitulppa ja alumiinikansi.

1, 5ja 10 pulloa siséltavit pakkaukset sekd yhden pullon sisiltdva esittelypakkaus, johon
kuuliu yhden annoksen injektiopakkaus (yksi polypropeeniruisku ja kaksi injektioneulaa
(pitkd neula luottimen lisddmistd varten ja lyhyt neula ihonsisdisen injektion antamista
varten).

Yhdesté pullosta saadaan 1 ml kéyttovalmista rokotetta, joka vastaa 10:t4 aikuisten ja

vahntddn vuoden ikdisten lasten annosta (0,1 ml) tai 204 alle vuoden ikdisen vauvan
annosta (0,05 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimittd ole myynnissa.

6.6. FErityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Kayttoon valmistaminen:

Kéyttoon valmistamiseen saa kéyttdd vain BCG Vaccine AJVaccines -rokotteen mukana
tulevaa liuotinta.

Kumitulppaa ei saa pyyhkid antiseptiselld aineella eikd pesuaineella. Jos pullon kumitulppa
pyyhitidn alkoholilla, alkoholin on annettava haihtua ennen tulpan lavistimistd neulalla.

Rokote on tarkastettava silmdmédrdisesti ennen kdyttoonvalmistamista ja sen jilkeen, jotta
mahdolliset hiukkaset havaitaan ennen rokotteen antamista.

Siirrd pullosta luotinta etiketissd mainittu méérd ruiskun avulla, johon on kinnitetty pitk&
mjektioneula. K&innd pulloa varovasti muutaman kerran, jotta kylmikuivattu BCG lukenee
kokonaan. ALA RAVISTA. Pyoéritd pulloa varovasti, jotta rokote pysyy tasaisena, ennen kuin
vedét seuraavan annoksen ruiskuun. Ruiskuun vedetty rokote on tasaista, hiukan sameaa ja
VAritonta.

Mikrobiologian kannalta valmiste tulee kayttdd heti kiyttovalmiiksi saattamisen jilkeen.
Rokotteen on osoitettu sdilyvin kéyttokelpoisena 4 tuntia luottamisen jilkeen eldvien
rokotemikrobien méérdn perusteella.

Kayttaiméttd jadnyt rokote ja muu materiaali on hévitettiva paikallisten vaatimusten
mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

AlJ Vaccines A/S

5, Atrtillerivej

DK-2300 Copenhagen S
Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
18550



9. MYYNTILUVAN .
MYONTAMISP AIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamddrd: 05 helmikuu 2004
Vimeisimmin uudistamisen pdivaimiidrd: 24 kesdkuu 2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
09.02.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

BCG Vaccine AJVaccines, pulver och vitska till njektionsvitska, suspension.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Efter rekonstitution mnehaller 1 dos (0,1 ml) for vuxna och barn som ar 12 méanader gamla
och éldre:

Mycobacterium bovis BCG (Bacillus Calmette-Guerin), dansk stam 1331, levande forsvagat,
2-8 x 10° kolonibildande enheter.

Efter rekonstitution mnnehaller 1 dos (0,05 ml) for barn under 12 manaders élder:
Mycobacterium bovis BCG (Bacillus Calmette-Guerin), dansk stam 1331, levande forsvagat,
1-4 x 10° kolonibildande enheter.

Detta ar en flerdosbehallare. Se 6.5 betriffande antalet doser per injektionsflaska.

For fullstindig forteckning Over hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver och vitska till mnjektionsvétska, suspension
Vitt kristallint pulver (kan vara svart att se pa grund av den lilla méngden pulver 1
mjektionsflaskan). Spadningvitskan &r en farglos 16sning utan synliga partiklar.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Aktiv immunisering mot tuberkulos.

BCG Vaccine AJVaccines skall anviandas i enlighet med officiella nationella
rekommendationer.

4.2 Dosering och administreringsséatt
Dosering:

Vuxna och barn fran 12 manaders dlder:
En dos om 0,1 ml av det rekonstituerade vaccinet mjiceras strikt intradermalt.

Spddbarn under 12 manaders dlder:
En dos om 0,05 ml av det rekonstituerade vaccinet mjiceras strikt intradermalt.

Nationella rekommendationer skall kontrolleras betrdffande behovet av tuberkulintest nnan
BCG Vaccine AJVaccines administreras.

Administreringssitt:




Injektionsstéillet skall vara rent och torrt. Om antiseptiska medel (sdsom alkohol) anvinds for
avtorkning av huden, maste medlet fd avdunsta innan vaccinet mjiceras. BCG Vaccine
AJVaccines ska admmistreras av personal med utbildning i ntradermal teknik.

Vaccinet skall injiceras strikt intradermalt i1 armen, ovanfor deltamuskelns distala fiste i
humerus (ca en tredjedel ned pa 6verarmen) pa foljande sitt:

- Strick huden mellan tummen och pekfingret.

- Hall nilen ndstan parallellt mot hudytan och for in den lingsamt (avfasningen uppat)
omkring 2 mm i dermis ytliga lager.

- Naélen skall synas genom epidermis under nforandet.

- Tilfor mnjektionen IAngsamt.

- En upphojd, blek blisa ér tecken pa korrekt injektion.

- Injektionsstdllet skall helst inte tickas Gver for att underlitta likning.

Information om forvintade reaktioner pa utford framgangsrik vaccmation med BCG Vaccine
AlJVaccines finns 1 avsnitt 4.8.

BCG Vaccine AJVaccines skall tillforas med 1 ml-spruta med gradering i hundradels ml
(1/100 ml) forsedd med en kort avfasad nal (25 G/0,50 mm eller 26 G/0,45 mm). Jetinjektorer
eller flerpunktionsanordningar skall inte anvindas for tillforsel av vaccinet.

For mstruktioner om rekonstitution av vaccmnet fore administration, se avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

BCG Vaccine AJVaccines skall inte administreras till personer med kédnd
overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjdlpdmne som anges i avsnitt 6.1.

Vaccmationen ska skjutas upp hos personer som lider av akut allvarlig febersjukdom eller
generaliserade infekterade hudtillstind. Eksem dr nte nigon kontraindikation men
vaccinationsstillet skall vara fritt frén lesioner.

BCG Vaccine AJVaccines skall inte administreras till personer som behandlas med
systemiska kortikosteroider eller annan immunsuppressiv behandling, inbegripet radioterapi.
Detta géller dven spddbarn som exponerats for immunsuppressiv behandling i livmodern eller
via amning, si linge som en postnatal paverkan av spddbarnets immunstatus dr mojlig, (t.ex.
ndr modern behandlas med TNF-o himmare).

Dessutom ska BCG Vaccine AJVaccines mte ges till personer som lider av maligna tillstind,
(t.ex. lymfom, leukemi, Hodgkins sjukdom eller andra tumérer i det retikulo-endoteliala
systemet), personer med primdra eller sekunddra immunbrister, personer med HIV-infektion,
nbegripet spiddbarn som fotts av HIV-positiva mddrar.

BCG-vaccmationen ska skjutas upp hos personer vars immunstatus &r oklar tills
immunstatusen har utvérderats.

Effekten av BCG-vaccinationen kan forstidrkas hos immunsuppressiva patienter och en
generaliserad BCG-infektion &r mojlig.

BCG Vaccine AJVaccines skall inte ges till patienter som erhaller profylaktiska doser av
likemedel mot tuberkulos.
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4.4 Varningar och forsiktighet

Anafylaxi &r séllsynt, men utrustning for hantering av detta skall alltid finnas tillginglig vid
vaccination. Nér si dr mojligt skall patienten observeras med avseende pa en allergisk
reaktion i upp till 15-20 minuter efter immuniseringen.

Tuberkulinpositiva personer (se de nationella rekommendationerna betriffande definitionen
pa en positiv tuberkulinreaktion) behdver inte vaccinet. Administration av vaccinet till sddana
personer kan orsaka en allvarlig lokal reaktion.

Om vaccinet administreras for djupt Okar risken for avsondrande sér, lymfadenit och
abscessbildning. Se avsnitt 4.2 betrdffande administreringssétt.

BCG Vaccine AJVaccines ska under inga omstindigheter administreras intravaskuldrt.

Betriffinde biverkningar som orsakas av BCG-infektion och stammens sensitivitet for
lakemedel mot tuberkulos hénvisas till avsnitt 4.8.

Nar primdrimmuniseringsserien administreras till mycket for tidigt fodda spadbarn (fodda <
28:e graviditetsveckan) och speciellt till spddbarn som tidigare haft andningssvarigheter
foreligger risk for andningsstillestand. Eventuellt behov av andningso vervakning i 48-72
timmar bor Overvégas.

Eftersom vaccinationsfordelarna hos den hér gruppen av spadbarn ir stora, bor inte
vacciationen nekas eller forsenas.

Fall av immunrekonstitutionssyndrom (IRIS) har rapporterats efter inledd antiretroviral terapi
hos HIV-smittade barn eller efter paborjad behandling av annan svar immunbrist hos barn
som tidigare har fatt BCG-vaccination. Adenit, suppurativ adenit, purulent sekretion, hudsar,
hudabscesser och feber har rapporterats upptrada i samband med IRIS inom nagra veckor
eller minader efter paborjad immunterapi. Likare bor vara medvetna om detta syndrom nér
de behandlar patienter med primér eller sekunddr immunbrist som tidigare har fitt BCG-
vaccination.

BCG Vaccine AJVaccines mnehdller mindre dn 1 mmol kalum (39 mg) respektive natrium
(23 mg) per dos och &r ndst mtill kalumfritt och natriumfritt.

Spérbarhet
For att underlitta sparbarhet av biologiska likemedel ska likemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.

4.5  Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Intradermal BCG-vaccination kan ges samtidigt med maktiverade eller levande vacciner,
nbegripet kombinerade méssling-, péssjuke- och rdda hund-vacciner.

Andra vacciner som ges vid samma tillfille som BCG Vaccine AJVaccines skall nte ges 1

samma arm. Om vaccinering inte sker vid samma tillfille, bor det vanligtvis ga minst fyra
veckor mellan tillférsel av tvd levande vacciner.
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Ytterligare vaccinering bor inte utforas i den arm som anvints for BCG-vaccinationen forrdn
efter 3 minader pé grund av risken for regional lymfadenit.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Inga skadliga effekter pd fostret har forknippats med BCG Vaccine AJVaccines, men
vaccination bor inte ges under graviditet.

Amning
Inga skadliga effekter pd det ammade barnet har forknippats med BCG Vaccine AJVaccines,
men modern bor inte vaccineras under amningsperioden.

I omrdden med hog risk for tuberkulosinfektion kan dock BCG Vaccine AJVaccines ges
under graviditet eller amning om fordelarna med vaccinationen Overvéiger risken.

Fertilitet
Kliniska och icke-kliniska data for den eventuella effekten av BCG Vaccine AJVaccines pé
manlig och kvinnlig fertilitet saknas.

4.7  Effekter pa formiagan att framfora fordon och anvinda maskiner

BCG Vaccine AJVaccines har inga eller forsumbar effekt pa formigan att framfora fordon
och anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Den forvintade reaktionen pa framgéngsrik vaccination med BCG Vaccine AJVaccines
nbegriper induration pa injektionsstéllet fOljt av en lokal lesion som kan bilda sar nigra
veckor

senare och lika under ndgra manader samt efterlimna ett litet, platt &rr.

En lokal reaktion pd mjektionsstillet kan mbegripa erytem och 6mhet.

Reaktionen kan dven inbegripa forstoring av en regional lymfkortel till <1 cm.

Biverkningar av vaccinet inbegriper foljande:

Mindre vanliga Sallsynta

(>1/1 000, <1/100) (>1/10 000, <1/1 000)
Blodet och lymfsystemet | o  Forstoring av regional lymfkortel -

>1cm

Centrala och perifera e  Huvudvirk -
nervsystemet
Muskuloskeletala - e Osteit
systemet och bindvév
Infektioner och e  Suppurativ lymfadenit e  Osteomyelit
infestationer e Abscess vid injektionsstéllet
Allminna symtom e Feber -
och/eller symtom vid e  Sérbildning vid injektionsstillet
administreringsstallet e Utsondring vid injektionsstillet
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Immunsystemet - e Anafylaktisk reaktion
o  Allergisk reaktion

Andningsstillestind hos mycket for tidigt fodda spadbarn (fodda < 28:e graviditetsveckan)
(se avsnitt 4.4).

Under sikerhetsuppfoljningar efter godkdnnandet for forsdlining har synkope rapporterats
bland patienter som fitt injektioner. Aven krampanfall har rapporterats.

Ett for kraftigt svar pa BCG Vaccine AJVaccines kan resultera i ett avsondrande sér. Detta
kan forknippas med felaktig subkutan injektion eller for kraftig dosering. Saret skall fa torka
och ndtning (till exempel av titt sittande klider) skall undvikas.

Sok expertrdd for lamplig behandlingskur vid hantering av systemiska infektioner eller
ihallande lokala infektioner efter vaccination med BCG Vaccine AJVaccines.

BCG-stammens sensitivitet for antibiotika:

Avsnitt 5.1 innehéller en tabell med minsta himmande koncentrationer (MIC) for valda
lakemedel mot tuberkulos mot BCG, dansk stam 1331 [faststillt med Bactec 460]. MIC for
isoniazid &r 0,4 mg/l. Det finns ingen stamstimmighet huruvida Mycobacterium bovis BCG
bor klassificeras som sensitiv, intermedidrt kanslig eller resistent mot isoniazid nir MIC &r
0,4 mg/l. Mot bakgrund av de kriterier som faststéllts for Mycobacterium tuberculosis kan
stammen anses ha ntermedidr sensitivitet.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor
det mojligt att kontinuerligt dvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstinkt biverkning via

webbplats: www.fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9  Overdosering

Overdosering okar risken for suppurativ lymfadenit och kan leda till stdrre drrbildning.
Mycket stor dverdosering Okar risken for oonskade BCG-komplikationer.
Betriffinde behandling av disseminerade infektioner med BCG, se 4.8.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp (ATC-kod): JO7ANO1

Nedan redovisas MIC-virden for valda medel mot tuberkulos for BCG, dansk stam 1331,
med anvindning av Bactec 460-metoden:

Likemedel Minsta himmande koncentration (MIC)
Isoniazid 0,4 mg/l
Streptomycin 2,0 mg/l
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Rifamipicin 2,0 mg/l
Etambutol 2,5 mg/l

BCG, dansk stam 1331, &r resistent mot pyrazinamid.

Vaccination med BCG Vaccine AJVaccines framkallar ett cellmedierat immunsvar som ger
en varierad grad av skydd mot infektion med M. tuberculosis. Immunitetens varaktighet efter
BCG-vaccation dr nte kdnd, men det finns vissa tecken pa att immuniteten avtar efter 10
ar.

Vaccinerade personer blir vanligtvis tuberkulinpositiva efter 6 veckor.

Ett positivt tuberkulinhudtest tyder pa ett svar hos immunsystemet pad BCG-vaccinationen
eller pad en mykobakteriell infektion, men forhdllandet mellan en tuberkulinhudtestreaktion
efter vaccination och den grad av skydd som BCG ger dr oklar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant for vacciner.
5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Det finns inga relevanta uppgifter tillgingliga.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Pulver:
Natriumglutamat.

Vitska:
Magnesiumsulfatheptahydrat
Dikaliumfosfat
Citronsyramonohydrat
L-asparagmn-monohydrat
Jarnammoniumcitrat

Glycerol 85 %

Vatten for mjektionsvitskor.

6.2 Inkompatibiliteter

BCG Vaccine AJVaccines skall inte blandas med andra likemedel forutom de som ndmns i
avsnitt 6.6.

6.3 Héllbarhet
2 ar.
Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvindas omedelbart efter rekonstitution.

Stabiliteten hos bruksfirdig produkt vad viabiliteten betriaffar har péavisats i4 timmar efter
rekonstitution.
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6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 kylskép (2 °C -8 °C).
Fér inte frysas. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
For forvaringsanvisningar efter rekonstitution av vaccinet, se avsnitt 6.3.

6.5  Forpackningstyp och innehall

Pulver 1 bérnstensfirgad glasflaska, typ I med brombutylpropp och aluminiumlock; 1 ml
vitska 1 glasflaska, typ I med klorbutylpropp och aluminiumlock.

Forpackningar om 1, 5, 10 njektionsflaskor och en forpackningsform med 1 mjektionsflaska
mnnehdllande 1 enkeldosinjektionssats (en polypropylenspruta och tva injektionsnalar (en lang
for tillsats av vdtska och en kort for intradermal injektion)).

En mjektionsflaska med rekonstituerat vaccin innehaller 1 ml, viket motsvarar 10 doser till
vuxna och barn i aldern 12 manader och dldre (0,1 ml) eller 20 doser for spadbarn under 12
manaders élder (0,05 ml).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Rekonstitution:
Endast vitska som tillhandahdlls med BCG Vaccine AJVaccines skall anvindas for
rekonstitution.

Gummiproppen fir inte torkas av med antiseptiskt medel eller rengéringsmedel. Om alkohol
anviands for avtorkning av injektionsflaskans gummipropp, maste den fi avdunsta mnan
proppen genomsticks med sprutnilen.

Vaccinet skall inspekteras visuellt bade fore och efter rekonstitution med avseende pa
fraimmande partiklar fore admmistration.

Anviand en spruta med lang nél och dverfor till mjektionsflaskan den volym vitska som anges
pé etiketten. Vénd forsiktigt injektionsflaskan ndgra ginger sa att frystorkat BCG
resuspenderas helt. FAR INTE SKAKAS. Snurra injektionsflaskan med resuspenderat vaccin
forsiktigt innan varje efterfoljande dos dras upp. Nir vaccinsuspensionen dras upp i sprutan
skall den se homogen ut, vara ndgot ogenomskinlig och firglos.

Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anviandas omedelbart efter rekonstitution.
Stabiliteten hos bruksfirdig produkt vad viabiliteten betridffar har pévisats 14 timmar efter

rekonstitution.

Ej anvint vaccin och avfall skall hanteras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

AJ Vaccines A/S
Artillerivej 5
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DK-2300 Képenhamn S
Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
18550

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum {or det forsta godkdnnandet: 05 februari 2004
Datum fOr den senaste fornyelsen: 24 juni 2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
09.02.2022
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