VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
BCG Vaccine SSI, injektiokuiva-aine ja liuotin suspensiota varten.

2.VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Kéayttoévalmiiksi saattamisen jalkeen yksi aikuisille ja vahintaan vuoden ikaisille lapsille
tarkoitettu annos (0,1 ml) siséltaa:
Mycobacterium bovis BCG (Bacillus Calmette-Guerin), tanskalainen kanta 1331, elavié,
heikennettyja bakteereja,
2 -8 x 10° cfu.

Kéyttovalmiiksi saattamisen jalkeen yksi alle vuoden ikaisille lapsille tarkoitettu annos sisaltaa:
Mycobacterium bovis BCG (Bacillus Calmette-Guerin), tanskalainen kanta 1331, elavié,
heikennettyja bakteereja,

1-4x10° cfu.

Tama on moniannospullo. Injektiopullon sisaltdmé annosmaéra, katso kohta 6.5.
Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

LAAKEMUOTO

Injektiokuiva-aine ja liuotin suspensiota varten

Valkoinen, kiteinen jauhe (kiteiden havaitseminen voi olla hankalaa, koska pullossa on
jauhetta vain vahan). Liuotin on véritonta liuosta, jossa ei ole nakyvia hiukkasia.

KLIINISET TIEDOT
Kéyttdaiheet

Aktiivinen immunisaatio tuberkuloosia vastaan.

BCG Vaccine SSI -valmistetta kdytettdessa on noudatettava kansallisia
viranomaissuosituksia.

Annostus ja antotapa

Annostus:

Aikuiset ja yli vuoden ikaiset lapset:

0,1 millilitran annos kayttovalmista rokotetta annetaan ihonsisdisend injektiona.

Alle vuoden ikéiset lapset:
0,05 millilitran annos kayttovalmista rokotetta annetaan ihonsisdisend injektiona.

Tuberkuliinitestauksen tarpeellisuutta koskevat kansalliset suositukset on otettava
huomioon ennen BCG Vaccine SSI -rokotteen antamista.
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Antotapa:

Injektiokohdan tulisi olla puhdas ja kuiva. Jos ihon pyyhkimiseen kédytetaan
antiseptisia aineita (kuten alkoholia), aineen tulisi antaa haihtua ennen rokotteen
antamista.

Vain ihonsisaisen rokotustekniikan hallitsevan henkilokunnan tulisi antaa BCG
Vaccine -rokote.

Rokote tulisi antaa tarkkana ihonsiséisend injektiona olkavarteen, lahelle
hartialihaksen distaalista olkaluuhun kiinnittymiskohtaa (noin yksi kolmannes
olkavartta alaspdin) seuraavasti:

 lho kiristetd&n peukalon ja etusormen valiin.

« Neulaa tulisi pitaa lahes ihon pinnan suuntaisesti ja tyontaa hitaasti (aukko
ylospéin) noin kahden millimetrin pituudelta ihon pintakerroksiin.

o Neulan tulisi ndkya tyontamisen aikana orvaskeden lapi.

« Injektio annetaan hitaasti.

« Vaalea kohouma on merkkina oikeasta injektointitavasta.

« Injektiokohdan paraneminen helpottuu, jos sitd ei peiteta.

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

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

Rokotteen liuottaminen ennen kayttovalmiiksi saattamista, ks. kohta 6.6.

Vasta-aiheet
BCG Vaccine SSI -rokotetta ei saa antaa henkildille, joiden tiedetdan olevan yliherkkia
jollekin rokotteen aineosalle.

Normaalisti rokotteen antamista on lykattava, jos henkildlla on kuumetta tai yleistynyt
ihoinfektio. Ekseema ei ole vasta-aihe, mutta rokotuskohdan iho ei saa olla
vaurioitunut.

BCG Vaccine SSI -rokotetta ei saa antaa henkildille, jotka saavat systeemisesti
vaikuttavia kortikosteroideja tai immunosuppressiivista hoitoa, sadehoito mukaan
lukien, joilla on pahanlaatuisia sairauksia (esimerkiksi lymfooma, leukemia, Hodgkinin
tauti tai muita retikuloendoteliaalijarjestelméan kasvaimia) tai joilla on ensisijainen tai
toissijainen immuunivajavuustila tai HIV-infektio, mukaan lukien HIV-positiivisille
aideille syntyneet vauvat. BCG-rokotteen vaikutus voi olla liiallinen téllaisilla
potilailla, jolloin yleistynyt BCG-infektio on mahdollinen.

BCG Vaccine SSI -rokotetta ei tulisi antaa potilaille, jotka saavat tuberkuloosin
estolaakitysta.

Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet
Vaikka anafylaksia on harvinainen, sen hoitoon on oltava edellytykset rokotuksen
aikana. Potilaan tilaa on mahdollisuuksien mukaan seurattava allergisen reaktion varalta
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15-20 minuutin ajan rokotteen antamisen jalkeen.

Tuberkuliinipositiivisille henkil6ille (katso kansallisista suosituksista positiivisen
tuberkuliinireaktion madritelma) rokotetta ei anneta. Rokotteen antaminen tallaisille
henkil6ille voi aiheuttaa vaikean paikallisen reaktion.

Liian syvalle annettu injektio lisda imusolmuketulehduksen ja markapesakkeiden
muodostumisen riskié.

Kohdassa 4.8 on tietoja BCG-infektion aiheuttamista haittavaikutuksista ja BCG-
kannan herkkyydesta tuberkuloosin estoladkitykselle.

Apnea on potentiaalinen riski annettaessa perusrokotussarja erittdin aikaisin syntyneille
keskosille (vauvat, jotka ovat syntyneet < 28 viikkoa hedelmoityksestd). Néill&
vauvoilla tulee harkita hengitystoiminnan seurantaa 48—72 tunnin ajan varsinkin
silloin, jos vauvalla on esiintynyt hengitystoiminnan kypsymattomyytta.

Koska rokotteen tuoma hy6ty on suuri tassé lapsiryhméssa, rokotusta ei tule jattaa
antamatta tai lykaté.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Ihon siséan annettava BCG-rokote voidaan antaa samanaikaisesti inaktivoitujen tai
elavien rokotteiden, kuten yhdistetyn tuhkarokko-, sikotauti- ja vihurirokkorokotteen
kanssa.

BCG Vaccine SSI -rokotteen kanssa samaan aikaan annettavia rokotteita ei saa antaa
samaan kasivarteen. Ellei kahta elavaa rokotetta anneta samanaikaisesti, niiden
antovalin pitdad normaalisti olla vahintaan nelja viikkoa.

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

Raskaus ja imetys

Vaikka BCG-rokotteeseen ei liity sikioon kohdistuvia haittavaikutuksia, rokotteen
antamista ei suositella raskauden tai imetyksen aikana.

BCG-rokote voidaan kuitenkin antaa raskauden tai imetyksen aikana alueilla, joilla
tuberkuloosi-infektion riski on suuri, jos hyédyt ovat riskeja suuremmat.

Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn
BCG Vaccine SSI -rokotteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn tai koneiden
kayttokykyyn, tai vaikutus on vahainen.

Haittavaikutukset

Onnistuneen BCG Vaccine SSI -rokotuksen jalkeen on odotettavissa

kovettuma injektiokohdassa ja sen jalkeen paikallinen leesio, johon voi muodostua
joidenkin viikkojen kuluttua haavauma.

Rokotteen injektiokohta voi paikallisesti olla &rtynyt ja arka.

Haavauman paraneminen kest&é kuukausia, ja haavaumasta jaa pieni, litted arpi. Rokote
voi aiheuttaa myo6s paikallisen imusolmukkeen laajentumisen alle 1 cm:n verran.
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Rokotteen aiheuttamat haittavaikutukset ovat seuraavat:

Epéatavallinen Systeemiset: P&aansarky, kuume.
(> 1/1000, < 1/100) | Paikalliset:  Imusolmukkeen paikallinen laajeneminen > 1 cm.
Markiva haavauma injektiokohdassa.

Harvinainen (< Systeemiset: Levinnyt BCG-komplikaatio, kuten osteiitti tai

1/1000) osteomyeliitti. Allergiset reaktiot, anafylaktiset
reaktiot mukaan lukien.

Paikalliset:  Markiva lymfadeniitti, absessin muodostuminen.

Apnea erittdin aikaisin syntyneilla keskosilla (syntyneet < 28 viikkoa hedelmoityksestd) (katso
kohta 4.4).

Potilailla on raportoitu pyortyilya jalkimarkkinoinnin turvallisuusseurannassa injektion
antamisen jalkeen. Myos sairauskohtauksia ja kouristuksia on raportoitu.

Poikkeuksellisen voimakas reaktio BCG Vaccine SSI -rokotteeseen voi aiheuttaa
maérkivan haavauman. Tama voi johtua vahingossa ihon alle annetusta injektiosta tai
lilan suuresta annoksesta. Haavauman on annettava kuivua ja esimerkiksi tiukkojen
vaatteiden aiheuttamaa hankausta on valtettavé. Jos haavauma ei parane, tarvitaan
la&karin apua.

BCG Vaccine SSI -rokotteen jélkeisissé systeemisissa infektioissa tai jatkuvissa
paikallisissa infektioissa tulisi konsultoida erikoisladkarié.

BCG-kannan antibioottiherkkyys:

Kohdan 5.1 taulukko siséltaa valittujen tuberkuloosin estoladkkeiden
inhibiittorikonsentraatioiden vahimmaisarvot tanskalaisen kannan 1331 suhteen [Bactec
460].

Isoniatsidin inhibiittorikonsentraation vahimmaisarvo on 0,4 mg/l. Yksimielisyytta ei
ole saavutettu siitd, tulisiko Mycobacterium bovis luokitella herkéksi, kohtalaisen
herkaksi vai resistentiksi isoniatsidille, kun inhibiittorikonsentraation vahimmaisarvo
on 0,4 mg/l. Mycobacterium tuberculosisille méaritettyjen ehtojen perusteella kantaa
voitaisiin kuitenkin pitaa kohtalaisen herkkana.

Yliannostus

Yliannostus lisaa markivéan lymfadeniitin riskié ja voi aiheuttaa voimakasta
arvenmuodostusta.

Suuri yliannostus liséé haitallisten BCG-komplikaatioiden riskia.

Tietoja levinneen BCG-infektion hoidosta on kohdassa 4.8.
FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé (ATC-koodi): J 07 AN 01.

Valittujen tuberkuloosin estold&kkeiden inhibiittorikonsentraation vahimmaisarvot
tanskalaisen BCG-kannan 1331 suhteen Bactec 460 -menetelmé&a kaytettaessa:

Ladke Inhibiittorikonsentraation vahimmaisarvo
Isoniatsidi 0,4 mg/l
Streptomysiini 2,0 mg/I




5.2.

5.3.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

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

Tanskalainen BCG-kanta 1331 on resistentti pyratsiiniamidille.

BCG Vaccine SSI -rokote stimuloi soluvalitteistd immuunivastetta, joka suojaa
eriasteisesti M. tuberculosis -infektiolta. Ei tiedetd, kauanko BCG-rokotuksen antama
immuniteetti kestdd, mutta immuniteetin heikkenemisesta 10 vuoden kuluttua on
merkkejé.

Rokotetut henkil6t tulevat tuberkuliinipositiivisiksi tavallisesti kuuden viikon kuluttua
rokotteen antamisesta. Positiivisen tuloksen antanut ihon tuberkuliinitesti on merkki
BCG-rokotteen tai mykobakteeri-infektion aiheuttamasta immuunijérjestelman
vasteesta. Rokotteen jalkeen tehdyn tuberkuliinitestin aiheuttaman ihoreaktion ja
BCG:n aiheuttaman suojan valinen suhde on kuitenkin epéselva.

Farmakokinetiikka
Ei koske rokotteita.

Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Oleellisia tietoja ei ole saatavilla.

FARMASEUTTISET TIEDOT
Apuaineet

Kuiva-aine:

Natriumglutamaatti.

Liuotin:
Magnesiumsulfaattiheptahydraatti
Dikaliumfosfaatti

Sitruunahappo, monohydraatti
L-asparagiinimonohydraatti
Ferriammoniumsitraatti

Glyseroli 85 %

Injektionesteisiin kéaytettava vesi.

Y hteensopimattomuudet
BCG Vaccine SSI -rokotetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa.

Kestoaika

18 kuukautta.

Mikrobiologian kannalta valmiste tulee kayttaa heti kayttévalmiiksi saattamisen
jalkeen. Rokotteen on osoitettu séilyvan kayttokelpoisena 4 tuntia liuottamisen jélkeen
eldvien rokotemikrobien mééran perusteella.

Sailytys
Sailytetdan jaakaapissa (2 °C-8 °C).
Ei saa pakastaa. Sailytetaan alkuperéispakkauksessa valolta suojattuna.

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

1, 5ja 10 pulloa siséltavat pakkaukset sekd yhden pullon sisaltava esittelypakkaus,
johon kuuluu yhden annoksen injektiopakkaus (yksi polypropeeniruisku ja kaksi
injektioneulaa (pitka neula liuottimen lisd&mistd varten ja lyhyt neula ihonsiséisen
injektion antamista varten).

Yhdesta pullosta saadaan 1 ml kayttGvalmista rokotetta, joka vastaa 10:td aikuisten ja
vahintd&n vuoden ik&isten lasten annosta (0,1 ml) tai 20:t4 alle vuoden ikdisen vauvan
annosta (0,05 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamétta ole myynnissa.
Erityiset varotoimet hdvittdmiselle ja muut k&sittelyohjeet

Kéayttoon valmistaminen:
Kéyttoon valmistamiseen saa kayttad vain BCG-rokotteen mukana tulevaa liuotinta.

Kumitulppaa ei saa pyyhkia antiseptisell& aineella eikd pesuaineella. Jos pullon
kumitulppa pyyhitaan alkoholilla, alkoholin on annettava haihtua ennen tulpan
lavistamista neulalla.

Rokote on tarkastettava silmamaaraisesti ennen kayttdonvalmistamista ja sen jalkeen,
jotta mahdolliset hiukkaset havaitaan ennen rokotteen antamista.

Siirré pullosta liuotinta etiketissa mainittu maara ruiskun avulla, johon on Kiinnitetty
pitk& injektioneula. K&4nna pulloa varovasti muutaman kerran, jotta kylmékuivattu
BCG liukenee kokonaan. ALA RAVISTA. Pyorita pulloa varovasti, jotta rokote pysyy
tasaisena, ennen kuin vedat seuraavan annoksen ruiskuun. Ruiskuun vedetty rokote on
tasaista, hiukan sameaa ja varitonta.

Mikrobiologian kannalta valmiste tulee kayttaa heti kayttovalmiiksi saattamisen
jalkeen. Rokotteen on osoitettu séilyvan kayttokelpoisena 4 tuntia liuottamisen jalkeen
elavien rokotemikrobien maaran perusteella.

Kéyttamatta jaanyt rokote ja muu materiaali on hévitettava paikallisten vaatimusten
mukaisesti.
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