FASS ()

Produktresumé (SPC): Denna text &r avsedd for
vardpersonal.

1 LAKEMEDLETS NAMN

BCG-vaccin AJVaccines, pulver och vatska till injektionsvatska,
suspension.

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV
SAMMANSATTNING

Efter rekonstitution innehaller 1 dos (0,1 ml) for vuxna och barn
som ar 12 manader gamla och aldre:
Mycobacterium bovis BCG (Bacillus Calmette-Guerin), dansk stam

1331, levande forsvagat, 2-8 x 10° kolonibildande enheter.

Efter rekonstitution innehaller 1 dos (0,05 ml) for barn under 12
manaders alder:
Mycobacterium bovis BCG (Bacillus Calmette-Guerin), dansk stam

1331, levande forsvagat, 1-4 x 10° kolonibildande enheter.

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

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
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Pulver och vatska till injektionsvatska, suspension

Vitt kristallint pulver (kan vara svart att se pa grund av den lilla
mangden pulver i injektionsflaskan). Spadningvatskan ar en farglos
|0sning utan synliga partiklar,

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Aktiv immunisering mot tuberkulos.

BCG-vaccin AJVaccines skall anvandas i enlighet med officiella
nationella rekommendationer.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering:

Vuxna och barn fran 12 manaders alder:

En dos om 0,1 ml av det rekonstituerade vaccinet injiceras strikt
intradermalt.

Spddbarn under 12 manaders alder:

En dos om 0,05 ml av det rekonstituerade vaccinet injiceras strikt
intradermalt.

Nationella rekommendationer skall kontrolleras betraffande
behovet av tuberkulintest innan BCG-vaccin AJVaccines

administreras.

Administreringssatt:
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Injektionsstallet skall vara rent och torrt. Om antiseptiska medel
(sasom alkohol) anvands for avtorkning av huden, maste medlet fa
avdunsta innan vaccinet injiceras. BCG-vaccin AJVaccines ska
administreras av personal med utbildning i intradermal teknik.
Vaccinet skall injiceras strikt intradermalt i armen, ovanfor
deltamuskelns distala faste i humerus (ca en tredjedel ned pa
overarmen) pa foljande satt:

- Strack huden mellan tummen och pekfingret.

- Hall nalen nastan parallellt mot hudytan och for in den
langsamt (avfasningen uppat) omkring 2 mm i dermis ytliga
lager.

- Nalen skall synas genom epidermis under inférandet.

" Tillfor injektionen langsamt.

" En upphojd, blek blasa ar tecken pa korrekt injektion.

" Injektionsstallet skall helst inte tackas over for att underlatta
lakning.

Information om forvantade reaktioner pa utférd framgangsrik
vaccination med BCG-vaccin AJVaccines finns i avsnitt 4.8.

BCG-vaccin 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 anvandas for tillforsel av
vaccinet.

For instruktioner om rekonstitution av vaccinet fore administration,
se avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer
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BCG-vaccin AJVaccines skall inte administreras till personer med
kand overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

Vaccinationen ska skjutas upp hos personer som lider av akut
allvarlig febersjukdom eller generaliserade infekterade hudtillstand.
Eksem ar inte nagon kontraindikation men vaccinationsstallet skall
vara fritt fran lesioner.

BCG-vaccin AJVaccines skall inte administreras till personer som
behandlas med systemiska kortikosteroider eller annan
immunsuppressiv behandling, inbegripet radioterapi. Detta galler
aven spadbarn som exponerats for immunsuppressiv behandling i
livmodern eller via amning, sa lange som en postnatal paverkan av
spadbarnets immunstatus ar mojlig (t.ex. nar modern behandlas
med TNF-a hammare).

Dessutom ska BCG-vaccin AJVaccines inte ges till personer som
lider av maligna tillstand (t.ex. lymfom, leukemi, Hodgkins sjukdom
eller andra tumorer i det retikulo-endoteliala systemet), personer
med primara eller sekundara immunbrister, personer med HIV-
infektion, inbegripet spadbarn som fotts av HIV-positiva modrar.

BCG-vaccinationen ska skjutas upp hos personer vars immunstatus
ar oklar tills immunstatusen har utvarderats.

Effekten av BCG-vaccinationen kan forstarkas hos

immunsuppressiva patienter och en generaliserad BCG-infektion ar
mojlig.
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BCG-vaccin AJVaccines skall inte ges till patienter som erhaller
profylaktiska doser av [akemedel mot tuberkulos.

4.4 Varningar och forsiktighet

Anafylaxi ar sallsynt, men utrustning for hantering av detta skall
alltid finnas tillganglig vid vaccination. Nar sa ar mojligt skall
patienten observeras med avseende pa en allergisk reaktion i upp
till 15-20 minuter efter immuniseringen.

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

Om vaccinet administreras for djupt Okar risken for avsondrande
sar, lymfadenit och abscessbildning. Se avsnitt 4.2 betraffande
administreringssatt.

BCG-vaccin AJVaccines ska under inga omstandigheter
administreras intravaskulart.

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

Nar primarimmuniseringsserien administreras till mycket for tidigt
fodda spadbarn (fodda =< 28:e graviditetsveckan) och speciellt till
spadbarn som tidigare haft andningssvarigheter foreligger risk for
andningsstillestand. Eventuellt behov av andningsévervakning i
48-72 timmar bor dvervagas.
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Eftersom vaccinationsfordelarna hos den har gruppen av spadbarn
ar stora bor inte vaccinationen 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 upptrédda i samband med IRIS inom nagra veckor eller
manader efter pabdrjad immunterapi. Lakare bor vara medvetna
om detta syndrom nar de behandlar patienter med primar eller
sekundar immunbrist som tidigare har fatt BCGvaccination.

BCG-vaccin AJVaccines innehaller mindre an 1 mmol kalium (39
mg) respektive natrium (23 mg) per dos och ar nast intill kaliumfritt
och natriumfritt.

Sparbarhet
FOr att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska
lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer dokumenteras.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga
interaktioner

Intradermal BCG-vaccination kan ges samtidigt med inaktiverade
eller levande vacciner, inbegripet kombinerade massling-,
passjuke- och réda hund-vacciner.

Andra vacciner som ges vid samma tillfalle som BCG-vaccin
AJVaccines skall inte ges i samma arm. Om vaccinering inte sker
vid samma tillfalle, bor det vanligtvis ga minst fyra veckor mellan
tillforsel av tva levande vacciner.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-26 19:30



Ytterligare vaccinering bor inte utforas i den arm som anvants for
BCG-vaccinationen forrén efter 3 manader pa grund av risken for
regional lymfadenit.

4.6 Fertilitet,graviditet och amning

Graviditet
Inga skadliga effekter pa fostret har forknippats med BCG-vaccin
AJVaccines, men vaccination bor inte ges under graviditet.

Amning

Inga skadliga effekter pa det ammade barnet har forknippats med
BCG-vaccin AJVaccines, men modern bor inte vaccineras under
amningsperioden.

| omraden med hog risk for tuberkulosinfektion kan dock
BCG-vaccin AJVaccines ges under graviditet eller amning om
fordelarna med vaccinationen Overvager risken.

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

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och
anvanda maskiner

BCG-vaccin AJVaccines har inga eller forsumbar effekt pa formagan
att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Den forvantade reaktionen pa framgangsrik vaccination med
BCG-vaccin AJVaccines inbegriper induration pa injektionsstallet
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foljt av en lokal lesion som kan bilda sar nagra veckor senare och
laka under nagra manader samt efterlamna ett litet, platt arr.

En lokal reaktion pa injektionsstallet kan inbegripa erytem och
omhet.

Reaktionen kan aven 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 lymfsyste e Forstoring av -
met regional lymfkortel >
1cm

Centrala och perifera ¢ Huvudvark -

nervsystemet

Muskuloskeletala -  Osteit
systemet och bindvav

Infektioner och infesta * Suppurativ » Osteomyelit
tioner lymfadenit » Abscess vid

injektionsstallet
Allmanna symtom * Feber -
och/eller symtom vid e« Sarbildning vid
administreringsstallet injektionsstallet
 Utsdndring vid
injektionsstallet
Immunsystemet -
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Mindre vanliga Sallsynta
(=1/1 000, <1/100) (=1/10000, <1/1
000)

» Anafylaktisk
reaktion
* Allergisk reaktion

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

Under sakerhetsuppfoljningar efter godkannandet for forsaljning
har synkope rapporterats bland patienter som fatt injektioner. Aven
krampanfall har rapporterats.

Ett for kraftigt svar pa BCG-vaccin AJVaccines kan resultera i ett
avsondrande sar. Detta kan forknippas med felaktig subkutan
injektion eller for kraftig dosering. Saret skall fa torka och notning
(till exempel av tatt sittande klader) skall undvikas.

Sok expertrad for 1dmplig behandlingskur vid hantering av
systemiska infektioner eller ihallande lokala infektioner efter
vaccination med BCG-vaccin AJVaccines.

BCG-stammens sensitivitet for antibiotika:

Avsnitt 5.1 innehaller en tabell med minsta hammande
koncentrationer (MIC) for valda lakemedel mot tuberkulos mot
BCG, dansk stam 1331 [faststallt med Bactec 460]. MIC for
isoniazid ar 0,4 mg/I. Det finns ingen stamstammighet huruvida
Mycobacterium bovis BCG bor klassificeras som sensitiv,
intermediart kanslig eller resistent mot isoniazid nar MIC ar 0,4

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-26 19:30



mg/l. Mot bakgrund av de kriterier som faststallts for
Mycobacterium tuberculosis kan stammen anses ha intermediar
sensitivitet.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning via
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

4.9 Overdosering

Overdosering 6kar risken for suppurativ lymfadenit och kan leda till
storre arrbildning.

Mycket stor overdosering okar risken for oonskade
BCG-komplikationer.

Betraffande behandling av disseminerade infektioner med BCG, se
4.8.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp (ATC-kod): JO7ANO1

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

Lakemedel
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Minsta hammande koncentration
(MIC)

Isoniazid 0,4 mqg/l

Streptomycin 2,0 mg/I

Rifamipicin 2,0 mq/I

Etambutol 2,5 mg/l

BCG, dansk stam 1331, ar resistent mot pyrazinamid.

Vaccination med BCG-vaccin AJVaccines framkallar ett cellmedierat
Immunsvar som ger en varierad grad av skydd mot infektion med
M. tuberculosis. Immunitetens varaktighet efter BCG-vaccination ar
inte 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
pa BCG-vaccinationen eller pa en mykobakteriell infektion, men
forhallandet mellan en tuberkulinhudtestreaktion efter vaccination
och den grad av skydd som BCG ger ar oklar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant for vacciner.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns inga relevanta uppgifter tillgangliga.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning Gver hjalpamnen
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Pulver:
Natriumglutamat.

Vatska:
Magnesiumsulfatheptahydrat
Dikaliumfosfat
Citronsyramonohydrat
L-asparagin-monohydrat
Jarnammoniumcitrat

Glycerol 85 %

Vatten for injektionsvatskor.

6.2 Inkompatibiliteter

BCG-vaccin AJVaccines skall inte blandas med andra lakemedel
forutom de som namns i avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvandas omedelbart
efter rekonstitution. Stabiliteten hos bruksfardig produkt vad
viabiliteten betraffar har pavisats i 4 timmar efter rekonstitution.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 oC - 8 2C).

Far inte frysas. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.
For forvaringsanvisningar efter rekonstitution av vaccinet, se
avsnitt 6.3.

6.5 Férpackningstyp och innehall
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Pulver i barnstensfargad glasflaska, typ | med brombutylpropp och
aluminiumlock; 1 ml vatska i glasflaska, typ | med klorbutylpropp
och aluminiumlock.

Forpackningar om 1, 5, 10 injektionsflaskor och en
forpackningsform med 1 injektionsflaska innehallande 1
enkeldosinjektionssats (en polypropylenspruta och tva
injektionsnalar (en lang for tillsats av vatska och en kort for
intradermal injektion)).

En injektionsflaska med rekonstituerat vaccin innehaller 1 ml, vilket
motsvarar 10 doser till vuxna och barn i aldern 12 manader och
aldre (0,1 ml) eller 20 doser for spadbarn under 12 manaders alder
(0,05 ml).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och ovrig
hantering

Rekonstitution:
Endast vatska som tillhandahalls med BCG-vaccin AJVaccines skall
anvandas for rekonstitution.

Gummiproppen far inte torkas av med antiseptiskt medel eller
rengoringsmedel. Om alkohol anvands for avtorkning av
injektionsflaskans gummipropp, maste den fa avdunsta innan
proppen genomsticks med sprutnalen.
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Vaccinet skall inspekteras visuellt bade fore och efter
rekonstitution med avseende pa frammande partiklar foére
administration.

Anvand en spruta med lang nal och dverfor till injektionsflaskan
den volym vatska som anges pa etiketten. Vand forsiktigt
injektionsflaskan nagra ganger sa att frystorkat BCG resuspenderas
helt. FAR INTE SKAKAS. Snurra injektionsflaskan med
resuspenderat vaccin forsiktigt innan varje efterfoljande dos dras
upp. Nar vaccinsuspensionen dras upp i sprutan skall den se
homogen ut, vara nagot ogenomskinlig och farglos.

Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvandas omedelbart
efter rekonstitution.

Stabiliteten hos bruksfardig produkt vad viabiliteten betraffar har
pavisats i 4 timmar efter rekonstitution.

Ej anvant vaccin och avfall skall hanteras enligt gallande
anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

AJ Vaccines A/S
Artillerivej 5

DK-2300 Koépenhamn S
Danmark

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
19853

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT
GODKANNANDE
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Forsta godkannandet: Datum for det forsta godkannandet: 15

oktober 2004
Fornyat godkannande: Datum for den senaste fornyelsen: 08
december 2008

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2020-01-20
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