FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

BCG-vaccin AJVaccines

Pulver och vatska till injektionsvatska, suspension. Mycobacterium bovis BCG (Bacillus Calmette-Guerin),
dansk stam 1331, levande forsvagat.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn
vaccineras. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna bipacksedel, du kan behéva lasa den igen.

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

Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig eller ditt barn. Ge det inte till andra.

Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta
galler aven eventuella biverkningar som inte néamns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. VAD BCG-VACCIN AJVACCINES AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

2. VAD DU BEHOVER VETA INNAN DU ELLER DITT BARN VACCINERAS MED BCG-VACCIN AJVACCINES
3. HUR DU ELLER DITT BARN VACCINERAS MED BCG-VACCIN AJVACCINES

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

5. HUR BCG-VACCIN AJVACCINES SKA FORVARAS

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIGA UPPLYSNINGAR

1. VAD BCG-VACCIN AJVACCINES AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

BCG-vaccin AJVaccines innehaller bakterier av typen Mycobacterium bovis BCG och anvénds for skydd mot
tuberkulos.

2. VAD DU BEHOVER VETA INNAN DU ELLER DITT BARN VACCINERAS
MED BCG-VACCIN AJVACCINES

Du eller ditt barn ska inte vaccineras med BCG-vaccin AJVaccines

® om du ar allergisk (6verkanslig) mot nagot av
hjalpamnena i vaccinet (anges i avsnitt 6).
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® om du lider av en akut, allvarlig febersjukdom
eller omfattande hudinfektion. | dessa fall ska
vaccinationen skjutas upp.

® om du har nedsatt motstandskraft mot infektio
ner pa grund av en sjukdom i immunsystemet.

® om du far medicinsk behandling som paverkar
immunsvaret, t.ex. kortikosteroider eller
stralbehandling.

® om du exponerats for immunsuppressiv
behandling i livmodern eller via amning (t.ex.
behandling med TNF-a hdmmare).

® om du lider av nagot elakartat tillstand (t.ex. ly
mfom, leukemi eller Hodgkins sjukdom).
om din immunstatus ar oklar.
om du ar infekterad med HIV.
om du far medicinsk behandling mot tuberkulo
S.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du eller ditt barn vaccineras med BCG-vaccin
AJVaccines. Lakaren eller sjukskdterskan ar extra forsiktig nar det galler vaccinering med BCG-vaccin
AJVaccines

® om du har eksem. Vaccinationen kan ges i ett
eksemfritt omrade.

®  om du har hudtestats for tuberkulos-infektion
och testet var positivt behdvs ingen
vaccination. Vaccination kan i sa fall orsaka en
allvarlig lokal reaktion.

Andra lakemedel och BCG-vaccin AJVaccines

® Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du
tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

® Andra vacciner kan ges samtidigt som
BCG-vaccin 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-vaccin AJVaccines.
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Vaccination rekommenderas inte under graviditet eller amning, dven om inga skadliga effekter pa det
ofédda eller ammade barnet har férknippats med BCG-vaccin AJVaccines.

Korformaga och anvandning av maskiner

BCG-vaccin AJVaccines har ingen inverkan pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

BCG-vaccin AJVaccines innehaller kalium och natrium

BCG-vaccin AJVaccines innehaller mindre an 1 mmol kalium (39 mg) per dos, d.v.s. ar nast intill
"kaliumfritt”.

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

3. HUR DU ELLER DITT BARN VACCINERAS MED BCG-VACCIN
AJVACCINES

Lakaren 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 fér vuxna och barn som ar 12
manader eller aldre.

Injektionsstallet bor inte tackas sa att lakningen underlattas.

Forvantade reaktioner pa vaccinationen ar:

® | 5tt svullnad, rodnad och émhet vid
injektionsstallet f6ljt av en lokal lesion.

® N3agra veckor senare utvecklas denna lesion till
ett litet sar.

® Efter nagra manader laker saret och
efterlamnar ett litet, platt arr.

® | 5tt svullnad av lymfkoértlarna i armhalan kan
upplevas.

Detta ar vanliga reaktioner pa vaccinationen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla Iakemedel kan BCG-vaccin AJVaccines orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Allvarliga allergiska reaktioner (som till exempel rodnad i ansiktet och pa halsen, svullnad i ansiktet, i
svalget eller pa halsen, hudutslag, andningssvarigheter och kollaps) kan intraffa i séllsynta fall (farre &n 1
pa 1 000).

Kontakta omedelbart lakare om du upplever nagon av ovanstaende reaktioner.
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Andra biverkningar ar bland annat:
Mindre vanliga biverkningar(kan drabba upp till 1 av 100 personer)

Feber
Svullnad av lymfkoértlarna i armhalan som ar
stérre an 1 cm tvars over

® Inflammation i lymfkértlarna, ibland med
vatskande sar och var
Ett vatskande sar vid injektionsstallet
Huvudvark

Sallsynta biverkningar (kan drabba upp till 1 av 1 000 personer)

Varansamling pa injektionsstallet

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 fédda spadbarn (vid eller fore 28:e graviditetsveckan) kan uppehallen mellan
andetagen vara langre an normalt under 2-3 dagar efter vaccinationen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven biverkning
ar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

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

5. HUR BCG-VACCIN AJVACCINES SKA FORVARAS

® Forvaras detta vaccin utom syn- och rackhall

for barn.

Férvaras i kylskap (2°C - 8°C).

Forvaras i originalférpackningen, ljuskansligt.

Far inte frysas.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa

kartongen efter "EXP".

® Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-07 02:56


http://www.lakemedelsverket.se

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

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehdlisdeklaration

Den aktiva substansen ar:

Frystorkat pulver innehallande levande forsvagade bakterier av typen Mycobacterium bovis BCG (Bacillus
Calmette-Guerin), dansk stam 1331. 1 ml vaccin innehaller mellan 2-8 miljoner bakterier.

Hjalpédmnena ar:
Natriumglutamat, magnesiumsulfatheptahydrat, dikaliumfosfat, L-asparaginmonohydrat,
jarnammoniumcitrat, glycerol 85 %, citronsyramonohydrat och vatten for injektioner.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
BCG-vaccin AJVaccines bestar av ett pulver och vatska till injektionsvatska, 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 férpackningsstorlek om 1 injektionsflaska med en spruta och tva injektionsnalar (en
lang for tillsats av vatska och en kort for intradermal injektion).

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

Vatskan i den genomskinliga injektionsflaskan ar en farglds 16sning utan synliga partiklar.
Det blandade vaccinet ska se ut som en homogen, nagot ogenomskinlig, farglés suspension.

Forpackningsstorlekar: Férpackningar om 1, 5, 10 injektionsflaskor och 1 injektionsflaska i ett 1-dos
injektionskit.
Alla forpackningsstorlekar kanske inte finns till férsaljning.

Innehavare av godkannande fér forsaljning och tillverkare

AJ Vaccines A/S

Artillerivej 5

DK-2300 Képenhamn S

Danmark

tfn: +45 7229 7000

fax: +45 7229 7999

e-post: ajvaccines@ajvaccines.com

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos
ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsaljning:

Ombud

Scandinavian Biopharma Distribution AB
Industrivagen 1

171 48 Solna
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http://ajvaccines@ajvaccines.com

tfn: 08-4705600
e-post: info@sbdistribution.se

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
DK, : BCG Vaccine “AJ Vaccines”

EL, FI, SK, UK: BCG Vaccine AJVaccines

FR: VACCIN BCG AJVaccines

NO: BCG-vaksine AJVaccines

PL: BCG Szczepionka AJVaccines

SE: BCG-vaccin AJVaccines

UK: BCG Vaccine A}V

Denna bipacksedel godkandes senast den 2018-06-05

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal

Varning 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 intramuskulart, ékar 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 &r séllsynta ska alltid utrustning fér behandling av dessa finnas tillgénglig
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 réda hund. Om de inte ges samtidigt maste det ga minst 4 veckor
innan ett annat levande vaccin ges.

Det maste ga minst 3 manader innan en vaccination i samma 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 dverfor 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 lyofiliserat BCG resuspenderas helt.

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

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

Efter rekonstitution ska vaccinet anvandas inom 4 timmar.

Administreringssatt

Vaccinet ska administreras av personal med utbildning i intradermal teknik.
Injektionsstallet ska vara rent och torrt.
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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 6verarmen motsvarande omradet for
deltamuskelns distala faste pa foljande satt:

Strack huden mellan tummen och pekfingret.
Nalen ska vara nastan parallell mot hudytan
och foras in ldngsamt (avfasningen uppat)
omkring 2 mm i dermis ytliga lager. Nalen ska
synas genom epidermis under inférandet.
Vaccinet ska ges langsamt.
En upphdjd, blek bldsa vid nalspetsen ar
tecken pa korrekt injektion.

® |njektionsstallet bor inte tacka Gver sa att
lakningen underlattas.

0.1 ml
(Vuxna cch barn fr3n 12 minaders dlder)

0,05 ml
{Spddbarn under 12 mdnaders dlder)

Epriclernnis

‘ e Dermis

SNSRI -

Det blandade vaccinet ska tillféras med en 1 millilitersspruta 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 tillférsel av vaccinet.

Overdosering eller felaktig administrering

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

Mycket stor dverdosering dkar risken for odnskade BCG-komplikationer.

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

Behandling av komplikationer efter vaccination med BCG-vaccin AJVaccines
Expertrad ska inhamtas angdende lamplig behandlingsregim fér hantering av systemiska infektioner eller
ihallande lokala infektioner efter vaccination med BCG-vaccin AJVaccines.

BCG-stammens kanslighet for antibiotika:

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

MIC fér isoniazid ar 0,4 mg/I. Det finns ingen samstammighet huruvida Mycobacterium bovis BCG ska
klassificeras som kanslig, intermediart kanslig eller resistent mot isoniazid nar MIC ar 0,4 mg/l. Mot
bakgrund av de kriterier som angivits for Mycobacterium tuberculosis ska dock stammen anses vara
intermediart kanslig.
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Minsta hdmmande koncentration (

Lakemedel 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 ar resistent mot pyrazinamid.
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