PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE

BCG Vaccine AJVaccines
Injektiokuiva-aine ja liuotin, suspensiota varten.
Mycobacterium bovis BCG (Bacillus Calmette-Guérin),
tanskalainen kanta 1331, elavid, heikennettyjd bakteereja.

Lue tdm& pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin sinut tai lapsesi rokotetaan, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Séilytd tdméa seloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on lisakysymyksia, k&anny laékarisi, apteekin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tamé ladke on madratty vain sinulle tai lapsellesi eikd sitd tule antaa muiden kayttoon.

- Jos havaitset tai lapsesi havaitsee haittavaikutuksia, k&anny laakarin, apteekkinenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:
1. Mitd BCG Vaccine AJVaccines on ja mihin sitd kaytetaan

2. Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat tai lapsesi ottaa BCG Vaccine AJVaccines -
rokotteen
3. Miten BCG Vaccine AJVaccines -rokote annetaan sinulle tai lapsellesi

4 Mahdolliset haittavaik utukset
5. BCG Vaccine AJVaccines:n sailyttdminen
6 Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

1. Mitéd BCG Vaccine AJVaccines on ja mihin sita kaytetaan
BCG Vaccine AlJVaccines siséltaa tyypin Mycobacterium bovis BCG -bakteereja, ja sitd
kaytetdadn tuberkuloosin (TB) ehkéisemiseen.

2. Mité sinun on tiedettéva, ennen kuin otat tai lapsesi ottaa BCG Vaccine AJVaccines -
rokotteen
BCG Vaccine AJVaccines -rokotetta ei pida antaa sinulle tai lapsellesi
e jos olet allerginen jollekin rokotteen apuaineelle (lueteltu kohdassa 6).
e jos karsit akuutista, vaikeasta kuumesairaudesta tai laajasta ihotulehduksesta. Tassé
tapauksessa rokotusta tulisi lykéata.
e jos sinulla on heikentynyt infektioiden vastustuskyky immuunijarjestelmin sairauden takia.
e jos saat ladkehoitoa, joka vaikuttaa immuunivasteeseen (esim. kortikosteroidit tai sadehoito)
jos olet altistunut immunosuppressiiviselle hoidolle kohdussa tai imetyksen kautta
(esimerkiksi hoito TNF-a-antagonistilla)
jos sinulla on jokin pahanlaatuinen sairaus (esim. lymfooma, leukemia tai Hodginin tauti).
jos vastustuskykysi on epaselva
jos sinulla on HIV-tartunta.
jos kaytét tuberkuloosilddkitysta (TB).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laakarin, apteekkinhenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat tai lapsesi
ottaa BCG Vaccine AlVaccines —rokotteen. L&&kari tai sairaanhoitaja on erityisen varovainen
antaessaan sinulle tai lapsellesi BCG Vaccine AJVaccines -rokotteen



e jos sinulla on ihottuma. Rokote voidaan antaa alueelle, jossa ei ole ihottumaa

e jos sinut on todettu positiiviseksi tuberkuliinikokeessa, rokotetta ei tarvita. Téllaisessa
tapauksessa rokote voi aiheuttaa vakavan paikallisen reaktion.

Muut ladkevalmisteet ja BCG Vaccine AJVaccines

Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeita.

Muita rokotteita voi antaa samanaikaisesti BCG Vaccine AJVaccines -rokotteen kanssa, mutta ne
tulee antaa eri paikkaan kuin tdmé rokote.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laékariltd tai apteekista neuvoa ennen kuin otat BCG Vaccine AJVaccines -rokotteen.

Rokotetta ei suositella raskauden tai imetyksen aikana, vaikka BCG Vaccine AJVaccines -
rokotteella ei olekaan havaittu haitallisia vaikutuksia syntyméttomalle tai imetettdvélle lapselle.

Ajaminen ja koneiden kaytto
BCG Vaccine AlJVaccines -rokotteella ei ole vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

BCG Vaccine AJVaccines -rokote siséaltaa kaliumia ja natriumia

BCG Vaccine AJVaccines -rokote sisaltdd kaliumia alle 1 mmol (39 mg) per annos, eli sen voidaan
sanoa olevan "kaliumiton".

BCG Vaccine AJVaccines -rokote sisdltad natriumia alle 1 mmol (23 mg) per annos, eli sen voidaan
sanoa olevan "natriumiton”.

3. Miten BCG Vaccine AJVaccines -rokote annetaan sinulle tai lapsellesi

Laakari tai hoitaja pistdad rokotteen ihon pintakerrokseen.

Alle 12 kuukauden ikdisille lapsille suositeltu annos on 0,05 ml ja aikuisille ja vahintddn 12
kuukauden ikaisille lapsille suositeltu annos on 0,1 ml.

Injektiokohdan paraneminen helpottuu, jos injektiokohtaa ei peitet.

Rokotteeseen liittyy seuraavia odotettavissa olevia reaktioita:
e pistokohdan lieva turvotus, punoitus ja arkuus, mitd seuraa paikallinen ihovaurio.
e muutaman vikon kuluttua tdmé ihovaurio kehittyy pieneksi haavaumaksi.
e muutaman kuukauden kuluttua haavauma paranee, ja antokohtaan ja& pieni, litte4d arpi.
e kainalon imusolmukkeet saattavat turvota hieman.
Namé ovat normaaleja rokotteeseen liittyvia reaktioita.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytostd, kaanny ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, BCG Vaccine AJVaccines -rokotekin voi aiheuttaa haittavaik utuksia.

Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa. Vaikeita allergisia reaktioita (esim. kasvojen ja kaulan punoitus,
kasvojen, kurkun tai kaulan turvotus, ihottuma, hengitysvaikeudet ja tajunnanmenetys) saattaa
ilmetd, mutta ne ovat harvinaisia (alle yksi tapaus tuhannesta).

Jos havaitset jotakin edellda mainituista reaktioista, ota heti yhteys laakariin.



Muita haittavaikutuksia ovat mm:
Epéatavalliset haittavaikutukset (voi esiintya enintddn yhdella henkil6lla sadasta)
e Kuume
e Kainalon imusolmukkeiden turvotus niin, ettd niiden halkaisija onyli 1 cm
e Imusolmukkeiden tulehtuminen, johon liittyy joissakin tapauksissa vuotavia haavaumia ja
mark&vuotoa
e Vuotava haavauma pistokohdassa
o Paansarky

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya enintddn yhdella henkil6lla tuhannesta)
e Paise pistoskohdassa
¢ Rokotteen aiheuttama tulehdus on mahdollinen. Tulehdus saattaa levitda koko kehoon,
mukaan lukien luusto

Injektioita saavilla potilailla on havaittu pyortymista ja kouristuskohtauksia.

Keskosilla, jotka ovat syntyneet erittdin aikaisin (28 viikkkoa hedelmdityksesta tai aikaisemmin), voi
hengityksessa esiintya normaalia pidempid taukoja 2—3 vuorokautta rokotteen antamisen jalkeen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkinenkilékunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan
seuraavalle taholle:

Www-sivusto:  www. fimea. fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaik utusrekisteri
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limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman
laékevalmisteen turvallisuudesta.

5. BCG Vaccine AJVaccines:n sailyttdminen
Pid4 tdma rokote poissa lasten ulottuvilta ja nékyviltd .
Sailyta jaédkaapissa (2 °C — 8 °C).
Séilyta alkuperaispakkauksessa valolta suojattuna.
Ei saa jaatya.
Ala kayta rokotetta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttOpdivimadrin “Kéyt. viim.” jilkeen.
Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemériin eikd hdvittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméttdmien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalt6 ja muuta tietoa
Mitd BCG Vaccine AJVaccines sisaltaa


http://www.fimea.fi/

Vaikuttava aine on:

kylmékuivattu jauhe, joka sisaltaa eldvid, heikennettyja tyypin Mycobacterium bovis BCG -
bakteereja (Bacillus Calmette-Guérin), tanskalainen kanta 1331.

1 ml rokotetta sisaltdd 2—8 miljoonaa bakteeria.

Apuaineet ovat:

natriumglutamaatti, magnesiumsulfaattiheptahydraatti, dikaliumfosfaatti, L-
asparagiinimonohydraatti, ferroammoniumsitraatti, 85-prosenttinen glyseroli,
sitruunahappomonohydraatti ja injektionesteisiin kaytettdva vesi.

BCG Vaccine AJVaccines -rokotteen kuvaus ja pakkauskoot

BCG Vaccine AJVaccines muodostuu injektiokuiva-aineesta ja liuottimesta, suspensiota varten (2—
8 x 10° bakteeria / 0,1 ml annos tai 1-4 x 10° bakteeria / 0,05 ml annos). 1, 5 tai 10 injektiopullon
pakkaukset seka 1 injektiopullon pakkaus, jossa on yksi ruisku ja kaksi injektioneulaa (yksi pitké
liuottimen lisd&dmistd varten ja yksi lyhyt ihonsisédista ruisketta varten).

Kellanruskeassa injektiopullossa oleva kuiva-aine on valkoista ja kiteistd. Kuiva-aineen havaitseminen
voi olla vaikeaa, silld injektiopullossa on vain pieni maérd jauhetta.

Lapinakyvéssa injektiopullossa oleva liuotin on variton liuosta, jossa ei ole nakyvia
hiukkasia.

Sekoitetun rokotteen tulisi olla tasarakenteinen, hiukan samea ja variton suspensio.
Pakkauskoot: 1, 5 ja 10 injektiopullon pakkaukset seka yhden annoksen
injektiopakkauksessa oleva 1 injektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttaméttad ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

AJ Vaccines A/S

Artillerivej 5

DK-2300 Kddpenhamina S

Tanska

Puhelin: +45 7229 7000

Faksi: +45 7229 7999

Séhkoposti: ajvaccines@ajvaccines.com

Télla laékevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

DK: BCG Vaccine ”AJ Vaccines”
EL, FI: BCG Vaccine AlVaccines
FR: VACCIN BCG AlVaccines
NO: BCG-vaksine AJVaccines
PL: BCG Szczepionka AJVaccines
SE: BCG-vaccin AJVaccines

UK: BCG Vaccine AV

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 25.05.2018
— _ _____________________
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Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille

Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Rokote tulisi antaa ainoastaan ihonsiséisesti.

Rokotteen tulisi mieluiten antaa ihonsisdisen rokotustekniikan hallitseva henkilokunta.

Vaarin annettu pistos (esim. ihonalaisesti tai lihaksensisaisesti annettu ruiske) lisaa

imuso Imuketulehduksen ja paiseen muodostumisen riskia.

Tuberkuliinitestissa positiiviseksi todetulle henkildlle ei tulisi antaa rokotusta, silld tdmé voi
aiheuttaa voimakkaan paikallisen ja alueellisen reaktion.

Vaikka anafylaktinen reaktio on hyvin harvinainen, sen hoitoon tulisi olla edellytykset rokotuksen
aikana.

Jos mahdollista, rokotteen saanutta tulisi tarkkailla 15-20 minuuttia rokotteen antamisen jélkeen
mahdollisen allergisen reaktion varalta.

BCG-rokote voidaan antaa samanaikaisesti inaktivoidun tai elavan rokotteen kanssa, mukaan lukien
MPR-yhdistelméarokote. Jos rokotteita ei anneta samanaikaisesti, toista eldvad rokotetta ei saa antaa
vahintddn 4 viikkoon.

Toisen rokotteen voi antaa samaan késivarteen aikaisintaan kolmen kuukauden kuluttua tasta
rokotteesta.

Kasittely

Kumitulppaa ei saa pyyhkia antiseptisella aineella tai puhdistusaineella. Jos kumitulppa pyyhitdédn
alkoholilla, alkoholin pitdd antaa haihtua, ennen kuin tulppa lavistetd&n ruiskuneulalla.

Kayté ruiskua, jossa on pitkd neula, ja siirrd etiketissa ilmoitettu mééra liuotinta injektiopulloon.
Ala kayta muita liottimia, silli ne voivat pilata rokotteen.

Kéaanna pulloa varovasti muutaman kerran, jotta kylmakuivattu BCG liukenee taysin.

Ala ravista pulloa. Pyorita rokoteliuospulloa varovasti aina ennen seuraavan annoksen vetamista
ruiskuun.

Ruiskuun vedetyn rokotteen tulisi olla tasarakenteista, hiukan sameaa ja varitonta.

Valmis rokoteliuos tulisi kayttdad neljan tunnin sisalla.

Antotapa

Rokotteen tulisi antaa ihonsisdisen rokotustekniikan hallitseva henkilokunta.

Injektiokohdan tulisi olla puhdas ja kuiva.

Jos ihon pyyhkimisessd kaytetddn antiseptista ainetta (esim. alkoholia), sen pitd4 antaa haihtua
ennen rokotteen antamista.

Rokote pitdd antaa ihonsisédisesti noin yksi kolmannes olkavartta alaspain, mika vastaa
hartialinaksen distaalista kiinnittymiskohtaa olkaluuhun. Rokote annetaan seuraavasti:

o |ho kiristetddn peukalon ja etusormen valiin.

e Neulaa tulisi pitd4 lahes ihon pinnan suuntaisesti ja tyontad (aukko ylospdin) noin kahden
millimetrin pituudelta ihon pintakerrokseen. Neulan tulisi nakya ihon lapi tydntamisen
aikana.

e Rokote tulisi antaa hitaasti.

e Vaalea kohouma on merkki oikeasta injektointitekniikasta.

¢ Injektiokohdan paraneminen helpottuu, jos injektiokohtaa ei peiteta.



0,1 mi
(Aikuiset ja vahintaan 12 kuukauden ikaiset lapset)

0,05 ml
(Alie 12 kuukauden ikaiset Iapset)l
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Liuotettu rokote tulisi antaa 1 millilitran ruiskulla, jonka asteikon tarkkuus on millilitran sadasosa
(1/100) ja jossa on lyhyt, viistokarkinen neula (25 G tai 26 G).
Rokotetta ei tulisi antaa paineinjektorilla tai monipistolaitteella.

Yliannostus tai virheellinen anto

Yliannostus lisad mérkivan imusolmuketulehduksen riskid ja saattaa lisatd arpimuodostusta.
Karkea yliannostus lisaa ei-toivottujen BCG-komplikaatioiden riskié.

Rokotteen antaminen lilan syvélle lisdd vuotavan haavauman, imusolmuketulehduksen ja paiseen
muodostumisen  riskid.

BCG Vaccine AJVaccines -rokotteen jalkeisten komplikaatioiden hoitaminen
BCG Vaccine AlVaccines -rokotteen jalkeisissa systeemisissa infektioissa tai jatkuvissa
paikallisissa infektioissa tulisi konsultoida erikoisladkaria.

BCG-kannan antibioottiherkkyys:

Seuraava taulukko sisaltdd valittujen tuberkuloosiladkkeiden pienimmat bakteerien kasvun estavéat
laékepitoisuudet (MIC) tanskalaisen BCG-kannan 1331 suhteen [Bactec 460:lla méaaritettynd].
Isoniatsidin MIC-arvo on 0,4 mg/l. Yksimielisyyttd ei ole saavutettu siitd, tulisiko Mycobacterium
bovis BCG luokitella herkaksi, kohtalaisen herkéksi vai resistentiksi isoniatsidille, kun MIC-arvo on
0,4 mg/l. Mycobacterium tuberculosisille maaritettyjen ehtojen perusteella kantaa voitaisiin
kuitenkin pitd4 kohtalaisen herkkana.

Laake Pienin bakteerien kasvun estava ladkepitoisuus
(MIC)

Isoniatsidi 0,4 my/l

Streptomysiini 2,0 my/l

Rifampisiini 2,0 mg/l

Etambutoli 2,5 my/l

Tanskalainen BCG-kanta 1331 on resistentti pyratsiiniamidille.



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

BCG Vaccine AJVaccines
Pulver och vatska till injektionsvatska, suspension.
Mycobacterium bovis BCG (Bacillus Calmette-Guérin),
dansk stam 1331, levande forsvagade

Las noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn vaccineras. Deninnehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig eller ditt barn. Ge det inte till andra.

-Omdu eller ditt barn far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler
aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad BCG Vaccine AJVaccines ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du eller ditt barn vaccineras med BCG Vaccine AJVaccines
Hur du eller ditt barn vaccineras med BCG Vaccine AJVaccines

Eventuella biverkningar

Hur BCG Vaccine AJVaccines ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o hrLNE

1. Vad BCG Vaccine AJVaccines ar och vad det anvands for
BCG Vaccine AlVaccines innehdller bakterier av typen Mycobacterium bovis BCG och
anvands for skydd mot tuberkulos (TB).

2. Vad du behover veta innan du eller ditt barn vaccineras med BCG Vaccine AJVaccines

Dueller ditt barn skainte vaccineras med BCG Vaccine AJVaccines
e omdu ar allergisk (6verkanslig) mot nagot av hjdlpamnena i vaccinet (anges i avsnitt 6).
e omdu lider av akut, allvarlig sjukdom med feber eller omfattande hudinfektion. | dessa fall
ska vaccinationen skjutas upp.
e omdu har nedsatt motstandskraft mot infektioner pa grund av en sjukdom i immunsystemet.
e omdu far medicinsk behandling som paverkar immunsvaret, t.ex. kortikosteroider eller
stralbehand ling.
e omdu har utsatts for immunosuppressiv behandling i livmodern eller via amning (t.ex.
behandling med TNF-o-hdmmare).
om du lider av nagot elakartat tillstand (t.ex. lymfom, leukemi eller Hodgkins sjukdom.
om tillstdndet hos ditt immunforsvar &r osakert.
om du dr infekterad med HIV.
e omdu far medicinsk behandling mot TB.

Varingar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du eller ditt barn vaccineras med BCG-
vaccin AJVaccines. Lakaren eller sjukskoterskan kommer att vara sarskilt forsiktig

nar det géller vaccinering med BCG Vaccine AJVaccines



e Omdu har eksem. Vaccinationen kan ges i ett eksemfritt omrade.

e Omdu har hudtestats for TB-infektion och testet var positivt behévs ingen vaccination.
Vaccination kan i sa fall orsaka en allvarlig lokal reaktion.

Andra lakemedel och BCG Vaccine AJVaccines

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Andra vacciner kan ges samtidigt som BCG Vaccine AJVaccines pa olika injektionsstallen.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du vaccineras med BCG Vaccine AJVaccines.

Vaccination rekommenderas inte under graviditet eller amning, dven om inga skadliga effekter pa
det ofddda eller ammade barnet har forknippats med BCG Vaccine AJVaccines.

Korformaga och anvandning av maskiner
BCG Vaccine AJVaccines har ingen inverkan pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner.

BCG-vaccin AJVaccines innehaller kalium och natrium.

BCG-vaccin AJVaccines innehdller mindre &n 1 mmol kalium (39 mg) per dos, d.v.s. ar nast intill
“kalumfritt”.

BCG-vaccin AJVaccines innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. ar nast intill
“natrumfritt”.

3. Hur du eller ditt barn vaccineras med BCG Vaccine AJVaccines

Léakaren eller sjukskoterskan ger vaccinet genom injektion i hudens 6vre lager.

Rekommenderad dos &r 0,05 ml for barn under 12 manaders alder och 0,1 ml for vuxna och barn
som &r 12 manader eller aldre.

Injektionsstallet ska helst inte tdckas Over for att underlatta lakning.

Forvantade reaktioner pa vaccinationen é&r:
e Latt swillnad, rodnad och 6mhet vid injektionsstallet foljt av en lokal lesion.
e Nagra veckor senare utvecklas denna lesion till ett litet sar.
e Efter nagra manader laker saret och efterlimnar ett litet, platt arr.
e Latt swullnad av lymfkértlarna i armhalan kan upplevas.
Detta &r vanliga reaktioner pa vaccinationen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller
sjukskaterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan BCG Vaccine AJVaccines orsaka biverkningar men alla anvandare
behover inte fa dem.

Alivarliga allergiska reaktioner (som till exempel rodnad i ansiktet och pa halsen, svullnad i
ansiktet, isvalget eller pa halsen, hudutslag, andningssvarigheter och kollaps) kan intraffa i
sdllsynta fall (mindre &n 1 pa 1 000).



Kontakta omedelbart likare om du upplever nagon av ovanstaende reaktioner.

Andra biverkningar &r bland annat:
Mindre vanliga biverkningar (kan drappa upp till 1 av 100 personer)
e Feber
Swullnad av lymfkortlarna iarmhalan som &r storre an 1 cm tvdrs over
Inflammation i lymfkortlarna, ibland med vétskande sar och var
Ett vatskande sar vid injektionsstallet
Huvudvark

Séllsynta biverkningar (kan drappa upp till 1 av 1 000 personer)
e Varansamling pa injektionsstallet
e Infektion med bakterierna fran vaccinet kan forekomma Infektionen kan spridas i kroppen,
aven till skelettet

Svimning, anfall och kramper har observerats bland patienter som erhallit injektioner.

Hos mycket for tidigt fodda spadbarn (vid eller fore 28 graviditetsveckan) kan uppehallen mellan
andetagen forlangas under 2—-3 dagar efter vaccinationen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
webbplats: www.fimea. fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
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Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur BCG Vaccine AJVaccines ska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C).

Forvaras i originalférpackningen som skydd mot ljus.

Far inte frysas.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter "EXP”’.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljén.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r: Frystorkat pulver innehallande levande forsvagade bakterier av typen
Mycobacterium bovis BCG (Bacillus Calmette-Guérin), dansk stam 1331.
1 ml vaccin innehaller mellan 2-8 miljoner bakterier.


http://www.fimea.fi/

- Hjalpdmnena é&r:
Natriumglutamat, magnesiumsulfatheptahydrat, dikaliumfosfat, L-asparaginmonohydrat,
jarnammoniumcitrat, glycerol 85 %, citronsyramonohydrat och vatten for injektioner.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

BCG Vaccine AJVaccines bestar av ett pulver och vétska till injektionsvétska, suspension (2-8 x 10°
bakterier/0,1 ml dos eller 1-4 x 10° bakterier/0,05 ml dos). Férpackningsstorlekar om 1, 5 eller 10
injektionsflaskor och forpackningsstorlek om 1 injektionsflaska med en spruta och tva injektionsnalar
(en lang for tillsats av vétska och en kort for intradermal injektion).

Pulvret i den ljusgula injektionsflaskan &r vitt och kristalliskt. Pulvret kan vara svart att se pa grund av
den lilla mangden pulver i injektionsflaskan.

Vatskan i den genomskinliga injektionsflaskan &r en farglos I6sning utan synliga partiklar.
Det blandade vaccinet ska se ut som en homogen, nagot ogenomskinlig, farglos

suspension.

Forpackningsstorlekar: Forpackningar om 1, 5, 10 injektionsflaskor och 1 injektionsflaska i
ett 1-dos injektionskit.

Alla forpackningsstorlekar kanske inte finns till forséljning.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
AJ Vaccines A/S

Artillerivej 5

DK-2300 Kdpenhamn S

Danmark

th: +45 7229 7000

fax: +45 7229 7999

e-post: ajvaccines@ajvaccines.com

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
DK: BCG Vaccine ”AJ Vaccines”

EL, FI: BCG Vaccine AJVaccines
FR: VACCIN BCG AlVaccines
NO: BCG-vaksine AJVaccines
PL: BCG Szczepionka AJVaccines
SE: BCG-vaccin AJVaccines

UK: BCG Vaccine AV

Denna bipacksedel &ndrades senast 25.05.2018
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal

Varningar och forsiktighet

Vaccinet ska administreras strikt intradermalt.

Vaccinet ska helst administreras av personal med utbildning i intradermal vaccinationsteknik.
Olampligt administrerade injektioner, t.ex. subkutant eller intramuskuldrt, Okar risken for
lymfadenit och abscessbildning

Personer med positivt tuberkulinhudtest ska inte vaccineras eftersom det kan resultera i en forsvarad
loko-regional reaktion.

Aven om anafylaktiska reaktioner ar séllsynta ska alltid utrustning for behandling av dessa finnas
tillgdnglig under vaccination.

Da sa ar majligt ska personerna hallas under observation i 15-20 minuter efter vaccination i den
handelse en allergisk reaktion skulle intraffa.

BCG-vaccination kan ges samtidigt med inaktiverade eller levande vacciner, bland annat
kombinerade vacciner mot massling, passjuka och roda hund. Om de inte ges samtidigt, maste det
ga minst 4 veckor innan ett annat levande vaccin ges.

Det maste gd minst 3 manader innan en vaccination isamma arm kan utforas.

Hantering

Gummiproppen far inte torkas av med antiseptiskt medel eller rengéringsmedel. Om alkohol
anvands for avtorkning av gummiproppen maste den fa avdunsta innan proppen genomsticks med
sprutnalen.

Anvand en spruta med lang nal och éverfor till injektionsflaskan den volym vétska som anges pa
etiketten. Anvand inte andra spadningsmedel eftersom de kan skada vaccinet.

Vand injektionsflaskan forsiktigt ett par ganger sa att frystorkat BCG resuspenderas helt.

Skaka inte injektionsflaskan. Snurra injektionsflaskan med resuspenderat vaccin forsiktigt innan
varje efterfoljande dos dras upp.

Nar det rekonstituerade vaccinet dras upp i sprutan ska det se homogent, nagot ogenomskinligt och
farglost ut.

Efter rekonstitution ska vaccinet anvindas inom 4 timmar.

Administreringssatt

Vaccinet ska administreras av personal med utbildning i intradermal teknik.

Injektionsstallet ska vara rent och torrt.

Om antiseptiska medel (som till exempel alkohol) anvands for avtorkning av huden maste den fa
avdunsta fore injektion.

Vaccinet ska ges strikt intradermalt, omkring en tredjedel ned pa dverarmen motsvarande omradet
for dettamuskelns distala fiste, pa foljande sétt:

e Strack huden mellan tummen och pekfingret.

e Nalen ska vara nastan parallell mot hudytan och foras in langsamt (avfasningen uppat)
omkring 2 mm i dermis ytliga lager. Ndlen ska synas genom epidermis under inforandet.

e Vaccinet ska ges langsamt.

e En upphojd, blek blasa vid nalspetsen ar tecken pa korrekt injektion.

o Injektionsstallet ska helst inte tckas Over for att underldtta lakning.



0,1 ml
(Vuxna och barn fr3n 12 m3naders dlder)

0,05 ml
{Spadbarn under 12 manaders 3ider)
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Det blandade vaccinet ska tillforas med en 1 ml-spruta med gradering i hundradels milliliter (1/100)
forsedd med en kort avfasad nal (25 G eller 26 G).
Jetinjektorer eller flerpunktionsanordningar ska inte anvandas for tillforsel av vaccinet.

Epklermis

Overdosering eller felaktig administration

Overdos okar risken for suppurativ lymfadenit och kan leda till stérre arrbildning.

Mycket stor 6verdosering Okar risken for oonskade BCG-komplikationer.

Om vaccinet administreras for djupt okar risken for vitskande sar, lymfadenit och abscessbildning.

Behandling av komplikationer efter vaccination med BCG Vaccine AJVaccines
Expertrad ska inhdmtas angaende lamplig behandlingsregim for hantering av systemiska infektioner
eller indllande lokala infektioner efter vaccination med BCG Vaccine AJVaccines.

BCG-stammens kénslighet for antibiotika:

| nedanstaende tabell anges minsta hammande koncentrationer (MIC) for valda likemedel mot
tuberkulos mot BCG dansk stam 1331 [enligt bestdmning med Bactec 460].

MIC for isoniazid &r 0,4 mg/l. Det finns ingen samstdmmighet huruvida Mycobacterium bovis BCG
ska klassificeras som kénslig, intermediért kanslig eller resistent mot isoniazid nar MIC &r 0,4 mg/l.
Mot bakgrund av de kriterier som angivits for Mycobacterium tuberculosis ska dock stammen anses
vara intermediart kanslig.

Lakemedel Minsta hdAmmande koncentration (MIC)
Isoniazid 0,4 mg/l
Streptomycin 2,0 mg/l
Rifampicin 2,0 mg/l
Etambutol 2,5 mg/l

BCG dansk stam 1331 &r resistent mot pyrazinamid.



