Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Tuberculin PPD RT 23 AJV, 2 T.U./0,1 ml, roztwo6r do wstrzykiwan

Tuberkulina stosowana u ludzi, oczyszczone pochodne biatkowe

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed poddaniem si¢ prébie skérnej, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej
osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Tuberculin PPD RT 23 AJV i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed poddaniem si¢ probie skornej

Jak wykonuje si¢ probe skorng

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Tuberculin PPD RT 23 AJV

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANk =

1. Co to jest Tuberculin PPD RT 23 AJV i w jakim celu sie¢ go stosuje

Tuberculin PPD RT 23 AJV jest czynnikiem diagnostycznym zawierajagcym oczyszczone pochodne
biatkowe uzyskiwane z hodowli pratkow gruzlicy stuzace do wykonywania proby skornej stosowane;j:

. w diagnostyce zakazenia pratkami gruzlicy

o w celu zakwalifikowania do szczepienia BCG (przeciw gruzlicy) tylko osob z ujemnym wynikiem

testu tuberkulinowego albo jako test po szczepieniu.

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

2. Informacje wazne przed poddaniem si¢ probie skornej

Kiedy nie wykonywa¢ proby:

. jesli pacjent ma uczulenie na tuberkuling lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6.).
. jesli u pacjenta, w przeszto$ci, wystapity ciezkie reakcje w miejscu podania produktow

tuberkulinowych. Cigzka reakcja skorna moze objawiac si¢ pgcherzami i owrzodzeniem w miejscu
wstrzykniecia oraz martwicg skory w §rodku rozleglego odczynu tuberkulinowego. Na ogo6t martwica
ustepuje po kilku dniach.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed poddaniem si¢ probie skornej z Tuberculin PPD RT 23 AJV nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta
lub pielegniarka.



Nalezy poinformowac¢ lekarza, jezeli pacjent:

° chorowat kiedykolwiek na gruzlicg

° byt zaszczepiony przeciwko gruzlicy

° niedawno przebyt infekcje niegruzliczymi pratkami

° zostal zaszczepiony w ciggu ostatnich 4 — 6 tygodni przeciwko chorobie wirusowej np. odrze, §wince,

rozyczce.

choruje z powodu zakazenia wirusowego, np.: odra, $winka, mononukleoza, ospa wietrzna, grypa
choruje na niewydolnos$¢ nerek

choruje na cukrzyce,

choruje na raka

jest zakazony HIV

choruje na sarkoidoze,

przyjmuje leki obnizajgce odporno$¢ (immunosupresyjne; np. kortykosteroidowe)

Po podaniu tuberkuliny obserwowano wystapienie ci¢zkich reakcji uczuleniowych - patrz punkt 4.
Gdy jest to mozliwe, osoby poddane probie skornej nalezy obserwowac pod katem wystapienia reakcji
alergicznych przez 20 minut od podania.

Tuberculin PPD RT 23 AJV a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Patrz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”

Tuberculin PPD RT 23 AJV mozna bezpiecznie stosowac jednocze$nie ze wszystkimi zywymi
inaktywowanymi szczepionkami.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy, lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed poddaniem si¢ probie skorne;j.

Prébe skorng mozna wykonywac podczas cigzy 1 karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Tuberculin PPD RT 23 AJV nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazddow mechanicznych i obstuge maszyn.

Tuberculin PPD RT 23 AJV zawiera potas i séd

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu i mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu i potasu”.

3. Jak jest wykonywana proba skorna

Lekarz lub pielggniarka wstrzyknie Tuberculin PPD RT 23 AJV do gornej warstwy skory przedramienia.

Zalecang dawka jest zawsze 0,1 ml zardwno dla dzieci jak i dorostych.

Po wstrzyknigciu powinno pojawi¢ si¢ uwypuklenie o srednicy 8 — 10 mm utrzymujace si¢ przez okoto
10 minut.



Po 48 — 72 godzinach, wynik proby skomej zostanie oceniony przez lekarza lub pielggniarke. Moze pojawic
si¢ nierowne, nieznacznie podniesione stwardnienie otoczone zaczerwienieniem, ktére po 72 h powinno si¢
zmniejszy¢.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Cigzkie dziatania niepozgdane

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane: mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 os6b

. silne reakcje alergiczne (anafilaksja) takie jak obrzek ust, twarzy i gardta oraz trudnosci z
oddychaniem. W przypadku pojawienia si¢ ktorejkolwiek z tych reakcji nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne dziatania niepozadane:
Czeste dzialania niepozadane: moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 osoéb
. Bdl, $wiad lub podraznienie w miejscu wstrzyknigcia.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 os6b
. Goraczka.
. Powigkszenie we¢ztow chlonnych.

Rzadkie dzialania niepozadane: mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 1 000 os6b
° Powierzchowna degeneracja skory (martwica skory), ktora zazwyczaj ustepuje po kilku dniach.
° Pecherze.

O nieznanej czestosci: nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych
. Odwrzodzenie w miejscu wstrzyknigcia.

. Bol glowy.

o Pokrzywka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
Al Jerozolimskie 181C

02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Tuberculin PPD RT 23 AJV
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

Ze wzgledow mikrobiologicznych Tuberculin PPD RT 23 AJV po otwarciu nalezy zuzy¢ natychmiast.
Jesli nie zostanie zuzyty bezposrednio po otwarciu, wowczas uzytkownik jest odpowiedzialny za czas
i warunki przechowywania. Zazwyczaj czas przechowywania nie powinien przekraczac¢ 24 godzin

w temperaturze 2°C — 8°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
Tuberculin PPD RT 23 AJV nie zawiera jakiegokolwiek materiatu zywego.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Tuberculin PPD RT 23 AJV
- Substancja czynng jest: Tuberkulina PPD RT 23.

1 dawka (0,1 ml) Tuberculin PPD RT 23 AJV 2 T.U. zawiera:
0,04 mikrograma tuberkuliny PPD RT 23.

- Pozostale sktadniki to: disodu fosforan dwuwodny, sodu chlorek, potasu diwodorofosforan, potasu
hydroksychinoliny siarczan, polisorbat 80, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Tuberculin PPD RT 23 AJV i co zawiera opakowanie
Tuberculin PPD RT 23 AJV to roztwor do wstrzykiwan.
Jest to klarowny roztwor bezbarwny do jasnozoltego.

Wielkosci opakowan: 1 lub 10 fiolek po 1,5 ml roztworu (15 dawek), w tekturowym pudetku .
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
AJ Vaccines A/S

5, Attillerivej

DK-2300 Copenhagen S

Dania

tel.: +45 7229 7000

e-mail: info@ajvaccines.com


mailto:info@ajvaccines.com

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Al Vaccines A/S

Oddziat w Polsce

ul. Grojecka 22/24 m.53

02-021 Warszawa

tel: +48 22 668 86 73

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Reakcje typu anafilaktycznego wystepuja bardzo rzadko. Jednak podczas proby tuberkulinowej Mantoux
zawsze powinny by¢ dostgpne $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¢ podskornego i domigsniowego podawania Tuberculin PPD RT 23 AJV, poniewaz po takim
podaniu nie powstanie uwypuklenie i probg tuberkulinowa Mantoux nalezy powtdrzy¢ na drugim ramieniu
lub na tym samym w odleglosci co najmniej 4 cm od miejsca pierwszego wstrzyknigcia.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu i mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to
znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu i potasu”.

Identyfikowalnosé
W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie zapisaé
nazwe i numer serii podawanego produktu.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Réznorodne czynniki, takie jak: wiek, niedozywienie, niewydolno$¢ nerek, cukrzyca, immunosupresja
wywolana produktami leczniczymi (np. kortykosteroidami) lub choroby, takie jak rak, zakazenie HIV czy
sarkoidoza, moga spowodowac¢ fatszywie ujemne wyniki proby tuberkulinowej. Infekcje wirusowe (takie jak
odra, $winka, mononukleoza, ospa wietrzna, grypa itp.) moga na kilka miesigcy obnizy¢ reaktywno$¢ na
tuberkuling.

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

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

Wielu pacjentéw zakazonych rownoczes$nie wirusem HIV i Mycobacterium tuberculosis ma anergie na
tuberkuling. U pacjentdow 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 reakcj¢ uczuleniows i fatszywie dodatni wynik testu Mantoux.

Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Dawka to 0,1 ml roztworu.

Tuberculin PPD RT 23 AJV wstrzykuje si¢ srodskornie.

Sposob podawania
Ponizej znajduje si¢ szczegdtowy opis stosowania Tuberculin PPD RT 23 AJV:

. 0,1 ml roztworu wstrzykuje si¢ za pomocg strzykawki o pojemnos$ci 1 ml z podziatka, ze sko$nie
Scietg, krotka igla (25 Ga lub 26 Ga).

. Wstrzyknigcie musi by¢ wykonane doktadnie §rodskornie w srodkowa trzecig cze$¢ przedramienia,
poniewaz po podaniu blizej przegubu lub stawu tokciowego reakcja moze by¢ stabsza.

. Skore nalezy lekko naciagnaé a koniec igly powinien si¢ znajdowa¢ niemal rownolegle do

powierzchni skory, ze Scigciem igly zwroconym ku gorze. Koncoéwke igty wprowadza si¢ do
powierzchniowej warstwy skory wiasciwej.

. Igta podczas wprowadzania powinna by¢ widoczna przez naskorek. Roztwor wstrzykiwac powoli. Po
wstrzyknieciu powinno pojawic si¢ mate, blade uwypuklenie o srednicy 8 — 10 mm utrzymujace si¢
przez okoto 10 minut.

° Jesli uwypuklenie nie pojawi si¢ to znaczy, ze wstrzyknigcie byto wykonane zbyt gleboko i proba
tuberkulinowa powinna by¢ powtorzona na drugim przedramieniu lub na tym samym, ale w miejscu
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 reakcji

Za dodatnig reakcje na Tuberculin PPD RT 23 AJV uwaza si¢ plaskie, 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 uwage tylko naciek (stwardnienie). Srednice nacieku (stwardnienia), mierzy
si¢ poprzecznie do dlugiej osi przedramienia za pomocg przezroczystej, gietkiej, plastikowej linijki i podaje
si¢ 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, czynnikow indywidualnych
1 epidemiologicznych.

Interpretacja

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

czynnikow:

. zakazenie kompleksem Mycobacterium tuberculosis, w tym M. tuberculosis, M. bovis, M. africanum,
M. microti lub M. tuberculosis subsp. caprae,
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. zakazenie niegruzliczymi pratkami,
. 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 byty spowodowane wczesniejszym
szczepieniem BCG lub ekspozycja na srodowiskowe mykobakterie.

Zmniejszanie si¢ wrazliwosci na tuberkuling

U wigkszos$ci 0so6b wrazliwo$¢ na tuberkuling §wiadczaca o infekcji spowodowanej pratkiem gruzlicy
(M. tuberculosis) lub pokrewnymi mykobakteriami utrzymuje si¢ zazwyczaj przez cale zycie, ale

u niektérych osdb moze si¢ stopniowo zmniejszac.

Wrazliwos$¢ na tuberkuling czgsto maleje w ciggu kilku lat u 0s6b zaszczepionych szczepionka BCG.

Efekt wzmocnienia

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

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

Powtdrna 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¢ drugg probe tuberkulinowa w ciggu 2 — 4 tygodni od
pierwszej proby.

Konwersje proby skornej u takich osob definiuje si¢ jako reakcje na druga probe wigksza od 10 mm

i zwiekszenie o co najmniej 6 mm w poréwnaniu z reakcja w pierwszej probie.

Nalezy uznac, ze osoby, u ktérych wystapita konwersja proby skornej po drugiej probie, przeszty wezesniej
infekcje mykobakteriami lub zostaly zaszczepione szczepionka BCG. Jesli wynik drugiej proby byt ujemny,
nalezy uznacé, ze ta osoba nie przeszta infekcji.

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