CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Tuberculin PPD RT 23 AJV, 2 T.U./0,1 ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 dawka (2 T.U./0,1 ml) zawiera 0,04 mikrograma Tuberkulina PPD RT 23.

Substancje pomocnicze 0 znanym dzialaniu:

Disodu fosforan dwuwodny 0,76 mg

Potasu diwodorofosforan 0,145 mg

Sodu chlorek 0,48 mg

Potasu hydroksychinoliny siarczan 10 mikrograméw

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan

Klarowny roztwor bezbarwny do jasnozéttego

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony wytacznie do diagnostyki.
Tuberculin PPD RT 23 AJV stosuje sie do wykonania proby tuberkulinowej Mantoux w:
o diagnostyce zakazenia pratkami gruzlicy

e zwigzku ze szczepieniem BCG w celu zakwalifikowania do szczepienia tylko 0sob z ujemnym
wynikiem testu tuberkulinowego albo jako test po szczepieniu.

Tuberculin PPD RT 23 AJV jest przeznaczony dla 0osob wszystkich grup wiekowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dawka to 0,1 ml roztworu.

Tuberculin PPD RT 23 AJV wstrzykuje sie srodskornie.
Zalecang dawka jest 2 T.U./0,1 ml.

Sposéb podawania
Ponizej znajduje si¢ szczegotowy opis stosowania Tuberculin PPD RT 23 AJV:




e 0,1 ml roztworu wstrzykuje si¢ za pomoca strzykawki o pojemnosci 1 ml z podziatka, ze sko$nie
scieta, krotka igla (25 Ga lub 26 Ga).

o  Wstrzyknigcie musi by¢ wykonane doktadnie §rodskornie w srodkowa trzecia czes$¢ przedramienia,
poniewaz po podaniu blizej przegubu lub stawu lokciowego reakcja moze by¢ stabsza.

e Skore nalezy lekko naciggnaé a koniec iglty powinien si¢ znajdowa¢ niemal rownolegle do
powierzchni skory, ze Scieciem igly zwroconym ku gorze. Koncowke igly wprowadza si¢ do
powierzchniowej warstwy skory wiasciwe;.

e Igla podczas wprowadzania powinna by¢ widoczna przez naskorek. Roztwor wstrzykiwac powoli.
Po wstrzyknigciu powinno pojawi¢ si¢ mate, blade uwypuklenie o $rednicy 8 — 10 mm utrzymujace
si¢ przez okoto 10 minut.

e Jesli uwypuklenie nie pojawi si¢ to znaczy, ze wstrzyknigcie bylo wykonane zbyt glteboko i proba
tuberkulinowa powinna by¢ powtérzona na drugim przedramieniu lub na tym samym, ale w migjscu
oddalonym o co najmniej 4 cm od miejsca pierwszego wstrzyknigcia (patrz punkt 4.4).

Moga by¢ brane pod uwage krajowe zalecenia dotyczace przeprowadzania proby tuberkulinowej Mantoux.

Ocena reakgcji

Za dodatnig reakcje na Tuberculin PPD RT 23 AJV uwaza si¢ ptaskie, nierowne, nieznacznie podniesione
stwardnienie o $rednicy co najmniej 6 mm, otoczone zaczerwienieniem. Reakcja powinna by¢ oceniana po
48-72 godzinach od wykonania testu. Po ok. 72 godzinach stwardnienie powinno si¢ zmniejszy¢. Podczas
oceny reakcji nalezy bra¢ pod uwagg tylko naciek (stwardnienie). Srednice nacieku (stwardnienia), mierzy
si¢ poprzecznie do dlugiej osi przedramienia za pomocg przezroczystej, gietkiej, plastikowej linijki i podaje
sie¢ w milimetrach. Zalecenia dotyczace interpretacji proby tuberkulinowej Mantoux zawiera Tabela 1.

Tabela 1: Interpretacja wynikéw proby skornej

Wynik préby Mantoux
Srednica nacieku w milimetrach
Ujemny Dodatni Silnie dodatni
0—-5mm 6—14 mm Powyzej 15 mm

Moga by¢ stosowane alternatywne interpretacje, zaleznie od zalecen krajowych, czynnikéw indywidualnych
i epidemiologicznych.

Interpretacja
Dodatnia reakcja wskazuje na odpowiedz uktadu immunologicznego na jeden lub wigcej z wymienionych

czynnikow:

e zakazenie kompleksem Mycobacterium tuberculosis, w tym M. tuberculosis, M. bovis,
M. africanum, M. microti lub M. tuberculosis subsp. caprae,

e zakazenie niegruzliczymi pratkami,



e zaszczepienie szczepionkg BCG (u 0sob zaszczepionych szczepionkg BCG wynik dodatni pojawia
si¢ zwykle po 4 — 8 tygodniach).

Mate jest prawdopodobienstwo, aby reakcje wigksze niz 15 mm byly spowodowane wczesniejszym
szczepieniem BCG lub ekspozycja na srodowiskowe mykobakterie.

Zmniejszanie si¢ wrazliwosci na tuberkuline

U wigkszosci 0so6b wrazliwos$¢ na tuberkuling §wiadczaca o infekcji spowodowanej pratkiem gruzlicy
(M. tuberculosis) lub pokrewnymi mykobakteriami utrzymuje si¢ zazwyczaj przez cate zycie, ale u
niektorych os6b moze si¢ stopniowo zmniejszac.

Wrazliwos¢ na tuberkuling czgsto maleje w ciagu kilku lat u 0so6b zaszczepionych szczepionka BCG.

Efekt wzmocnienia

Jesli tuberkulina zostanie podana osobom, u ktorych wrazliwo$¢ na tuberkuling zmniejszyta si¢, reakcja na
probe skorng bedzie staba lub nie wystapi. Ponowne wykonanie proby tuberkulinowej kilka tygodni lub
miesigcy pdzniej moze wywotaé intensywniejszg odpowiedz tzn. efekt wzmocnienia.

Powtorzenie proby tuberkulinowej nie wywota dodatniej reakcji u osob, ktore nie miaty wezesniej
odpornosci komorkowej na antygeny Tuberkulina PPD.

Powtdérna proba tuberkulinowa

Jesli nalezy powtorzy¢ probe tuberkulinowa, np. u pracownikow stuzby zdrowia narazonych na infekcje
pratkami gruzlicy, zaleca si¢ metode dwustopniowa. U 0sob, u ktérych reakcja na probe tuberkulinowa
Mantoux byta staba lub nie wystapita, nalezy wykona¢ druga probe tuberkulinowa w ciagu 2—4 tygodni od
pierwszej proby.

Konwersje proby skoérnej u takich oséb definiuje si¢ jako reakcje na drugg probe wieksza od 10 mm i
zwigkszenie o co najmniej 6 mm w poréwnaniu z reakcja w pierwszej probie.

Nalezy uzna¢, ze osoby, u ktorych wystagpita konwersja proby skornej po drugiej probie, przeszty wezesniej
infekcje mykobakteriami lub zostaty zaszczepione szczepionkg BCG. Jesli wynik drugiej proby byt ujemny,
nalezy uznaé, ze ta osoba nie przeszta infekc;ji.

Nalezy podkresli¢, ze warto$¢ predykeyjna proby skornej i spodziewane ryzyko gruzlicy powinny by¢
oceniane indywidualnie.

4.3 Przeciwwskazania
Tuberculin PPD RT 23 AJV nie nalezy podawac:

e (Osobom z rozpoznang nadwrazliwoscia (Typ ) na substancj¢ czynna lub ktorgkolwiek z substancji
pomocniczych wymienionych w punkcie 6.1.

e Osobom, u ktorych wystapily cigzkie reakcje skorne po wstrzyknigciu produktéw tuberkulinowych.
Cigzka reakcja skorna moze si¢ objawia¢ pecherzami i owrzodzeniem w miejscu wstrzyknigcia oraz
martwicg skory w srodku rozlegtego odczynu tuberkulinowego. Na ogo6t martwica ustepuje po kilku
dniach.



4.4  Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Reakcje typu anafilaktycznego wystepuja bardzo rzadko. Jednak podczas proby tuberkulinowej Mantoux
zawsze powinny by¢ dostepne $rodki do ich leczenia. Gdy jest to mozliwe, osoby poddane probie skornej
powinny by¢ obserwowane pod katem wystapienia reakcji alergicznych przez 20 minut od podania.

Nalezy unika¢ podskérnego i domig$niowego podawania Tuberculin PPD RT 23 AJV, poniewaz po takim
podaniu nie powstanie uwypuklenie i probe tuberkulinowa Mantoux nalezy powtorzy¢ na drugim ramieniu
lub na tym samym w odleglo$ci co najmniej 4 cm od miejsca pierwszego wstrzyknigcia.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol potasu (39 mg) i mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, tzn.
zasadniczo jest wolny od sodu i potasu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Réznorodne czynniki, takie jak: wiek, niedozywienie, niewydolno$¢ nerek, cukrzyca, immunosupresja
wywotana produktami leczniczymi (np. kortykosteroidami) lub choroby, takie jak rak, zakazenie HIV czy
sarkoidoza, moga spowodowac falszywie ujemne wyniki proby tuberkulinowe;j. Infekcje wirusowe (takie jak
odra, $winka, mononukleoza, ospa wietrzna, grypa itp.) moga na kilka miesiecy obnizy¢ reaktywnos¢ na
tuberkuling.

Zmnigjszenie reaktywnosci moze by¢ obserwowane po podaniu szczepionek zawierajgcych zywe wirusy, np.
szczepionek przeciw odrze, §wince, rozyczce. Konsekwencja zmniejszenia reaktywnosci moze by¢ wynik
fatszywie ujemny. Dlatego, jesli nie mozna wykonac¢ proby tuberkulinowej Mantoux w tym samym czasie co
szczepienie przeciwko odrze, $wince i rozyczce, nalezy odtozy¢ wykonanie proby na 4—6 tygodnie.

Tuberculin PPD RT 23 AJV moze by¢ bezpiecznie stosowana jednoczesnie ze wszystkimi zywymi
inaktywowanymi szczepionkami.

Wielu pacjentow zakazonych rownoczesnie wirusem HIV i Mycobacterium tuberculosis ma anergi¢ na
tuberkuline. U pacjentow z cigzkim przebiegiem gruzlicy (np. gruzlica prosowkowa) reaktywnos¢ na
tuberkuling moze zosta¢ ostabiona.

Uprzednie szczepienie BCG lub niedawno przebyta infekcja niegruzliczymi pratkami srodowiskowymi moze
powodowac krzyzowa reakcje uczuleniows i fatszywie dodatni wynik testu Mantoux.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Nie przeprowadzono badan nad wptywem Tuberculin PPD RT 23 AJV na rozmnazanie zwierzat.

Cigza
Tuberculin PPD RT 23 AJV moze by¢ stosowana podczas cigzy.

Karmienie piersig
Tuberculin PPD RT 23 AJV moze by¢ stosowana podczas karmienia piersig.

Plodno$¢
Nie ma klinicznych i nieklinicznych danych dotyczacych mozliwego wplywu Tuberculin PPD RT 23 AJV na
ptodno$¢ mezczyzn lub kobiet.



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wplywem na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Tuberculin PPD RT 23 AJV nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia

pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Niepozadane zdarzenia w wyniku zastosowania Tuberculin PPD RT 23 AJV sa na ogot fagodne i

przejsciowe.

Najczestszym dziataniem niepozadanym po podaniu Tuberculin PPD RT 23 AJV jest bol, swedzenie i

podraznienie w miejscu wstrzyknigcia. U 0sob bardzo wrazliwych na tuberkuling w miejscu wstrzyknigcia

moga wystapic pgcherze i martwica. Martwica zazwyczaj ustepuje po kilku dniach. Mozliwe jest
wystgpienie niewielkiej goraczki i powigkszenia weztow chtonnych.

Stosowanie Tuberculin PPD RT 23 AJV jest poparte szerokimi doswiadczeniami klinicznymi i profil

bezpieczenstwa jest dobrze znany.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100)

Powigkszenie weztdw chlonnych

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Nadwrazliwos$¢, w tym reakcje anafilaktyczne

Zaburzenia ukladu nerwowego
Nieznana*

Bol glowy

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej:
Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000)

Nieznana*

Martwica skory

Pokrzywka

Czgsto (> 1/100 do < 1/10)

Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1,000)

Niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100)

Nieznana*

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania:

Podraznienie w miejscu wstrzykniecia
Bol w miejscu wstrzyknigcia
Swedzenie w miejscu wstrzyknigcia
Pecherze w miejscu wstrzyknigcia

Gorgczka

Owrzodzenie w miejscu wstrzykniecia

* czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych,
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu, Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow, Medycznych i
Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222, Warszawa, Tel. +48 22 492 13 01, Faks: + 48 22
49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl
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Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie powinny wystapi¢ dziatania niepozadane w zwigzku z przedawkowaniem.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: czynniki diagnostyczne, gruzlica, (kod ATC): VO4CF01

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Disodu fosforan dwuwodny

Sodu chlorek

Potasu diwodorofosforan

Potasu hydroksychinoliny siarczan
Polisorbat 80

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano badan
dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKres waznoSci

3 lata.

Ze wzgledow mikrobiologicznych produkt ten po otwarciu nalezy uzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie uzyty
natychmiast, uzytkownik jest odpowiedzialny za czas i warunki przechowywania. Czas przechowywania nie
powinien przekracza¢ 24 godzin w temperaturze 2°C — 8§°C.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.
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6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka typu I, Ph. Eur.
Korek z gumy chlorobutylowej, Ph. Eur.

Wielkos$ci opakowan:

1,5 ml (15 dawek) w opakowaniu po 1 lub 10.

Korki nie zawieraja lateksu.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
Produkt Tuberculin PPD RT 23 nie zawiera zywych materialow.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

AlJ Vaccines A/S

5, Artillerivej

DK-2300 Copenhagen S
Dania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/7153

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02 czerwca 1997 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 02 pazdziernika 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



