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y

Pouziti neregistrovaného léc¢ivého pripravku
BCG 10

Pacient (Stitek)

Jméno a prijmeni:

Rodné ¢islo: Bydlisté:

Zakonny zastupce

Jméno a pfijmeni: Datum narozeni:

Vazena pani, vazeny pane, vazeni zakonni zastupci,

v predkladaném formulafi si prectete informace o pouziti neregistrovaného 1é¢ivého
pripravku: BCG 10, t¢inna latka: zivé bakterie BCG (Bacillus Calmette-Guerin), brazilsky
podkmen Moreau.

Pomohou Vam pripravit se na rozhovor slékarem, ktery Vas bude informovat
o navrhovaném postupu, abyste se mohl(a) rozhodnout a dat souhlas k jeho pouziti.

Co znamena pouziti neregistrovaného lécivého pripravku:

V soucasné dobé€ bohuzel neni obdobny 1é¢ivy pripravek Statnim dstavem pro kontrolu
16¢iv na tizemi Ceské republiky registrovan. Vlastnosti, zptisob podani a ti¢inek uvedeného
1é¢ivého pripravku je pro Vas natolik vyhodny, Ze jsme se rozhodli jej ve Vasem pripadé
pouzit.

Podle §8 odst. 1 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdé€jsich predpist (dale jen
,zakon“) lze predepisovat, uvadét do obéhu nebo pouzivat pti poskytovani zdravotni pécée
pouze registrované humanni 1écivé pripravky. Nasledné podle §8 odst. 3 zakona pri
poskytovani zdravotni péce jednotlivym pacientim muize oSetiujici lékar za wcelem
poskytnuti optimalni zdravotni péce predepsat nebo pouzit i 1éCivé pripravky
neregistrované podle tohoto zakona, pokud jde o 1éc¢ivy pripravek jiz v zahranici
registrovany.

Pouziti neregistrovaného 1écivého pripravku oSetfujici 1ékat neprodlené oznami Statnimu
ustavua pro kontrolu 1éciv (SUKL). Zptisob a rozsah oznameni o predepsani
neregistrovaného l1écivého pripravku Statnimu tustavu pro kontrolu 1éciv stanovi provadéci
pravni predpis (konkrétné jde o vyhlasku ¢&. 228/2008 Sb.). Zadam Vas timto rovnéz
o souhlas podat Statnimu astavu pro kontrolu 1é¢iv vyse uvedené informace.

Co je neregistrovany lé€ivy pripravek BCG 10:
BCG 10 je 1écivy pripravek, ktery se pouziva k prevenci tuberkul6zni infekce

Jaky je divod (indikace) pouziti uvedeného neregistrovaného lécivého pripravku:
Aktivni imunizace proti tuberkuldze.

Jaky je rezim pacienta pred vykonem:
Vakcina proti tuberkuléze BCG 10 by neméla byt aplikovana: osobam, které mohou mit
alergickou reakci na jakoukoli slozku vakciny, novorozenciim, jejichZ porodni hmotnost je
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niz$i nez 2000 g, détem, jejichz matka byla nakaZzena virem HIV do doby vylouceni
moznosti nakazeni virem HIV ditéte, détem, u kterych je podezieni na poruchu imunity,
détem, jejichz matka byla ve tretim trimestru téhotenstvi 1écena takovymi léky, jako jsou
monoklonalni protilatky proti TNF-alfa, osobam nakazenym virem HIV (potvrzena nakaza
nebo podezieni na nakazu, a to i v pripadé pokud je bez priznakii), osobam s priméarni
nebo sekundarni poruchou imunity (véetné osob s nedostatkem interferonu gamma nebo
Di Georgeovym syndromem), osobam béhem radioterapie, osobam, které jsou léceny
kortikosteroidy, béhem imunosupresivni 1é¢by (véetné 1ééby monoklonalnimi protilatkami
proti TNF-alfa, takovymi jako je infliximab), osobdm s nadorovym onemocnénim (napft.
leukémii, lymfogranulomem, lymfomy nebo jinymi nadory mononuklearniho
fagocytarniho systému), pacientim s transplantovanymi kmenovymi bunkami kostni
direné a po transplantaci organu, osobam s tézkymi chorobami (véetné tézké podvyzivy),

v téhotenstvi, osobam, které onemocnély tuberkul6zou, nebo osobam s vysokou (vice nez 5
mm) tuberkulinovou reakeci na test (PPD), pri infekcei s horeckou, zhorseni dlouhodobého
onemocnéni a obecnych infekei kiize.

Ockovani je tieba odlozit v piipadé: kdy je dité v nestabilnim klinickém stavu, a to do doby,
nez se jeho zdravotni stav zlepsi.

NedonosSenost jako takova nepiedstavuje kontraindikaci pro ockovani. V této skupiné
pacientii se doporucuje provedeni o¢kovani po dosazeni hmotnosti 2000 g.

Jaky je postup pri pouziti neregistrovaného Ié€ivého pfipravku:

Zptsob podani a davka lé¢ivého pripravku vychazi z platné registracni dokumentace
uvedeného pripravku v jiném staté Evropské unie a obecné uznavanych mezinarodnich
protokolt. 1 kdyZ tento lé¢ivy piipravek neni registrovany v Ceské republice, je
registrovany a schvaleny k pouziti vjinych statech Evropské unie. Jeho tucinnost
a bezpecnost byla standardné ovéiena v mezinarodnich klinickych studiich.

Je doporuceno aplikovat injekci nad spodni tipon deltového svalu (priblizné mezi horni
a stfedni tfetinou paze). Misto aplikace se ocCisti bezbarvym dezinfekénim roztokem, ktery
musi pred aplikaci fadné zaschnout.

Jaké jsou mozné komplikace a rizika:

Podobné jako vSechny léky, mtiZze mit i vakecina proti tuberkul6ze BCG 10 vedlejsi ti¢inky,

i kdyZ se nemusi vyskytnout u kazdého. Priznaky a zmény po o¢kovani zmizi spontanné bez
lééeni do tfi mésici od ockovani. Zvétseni mistnich lymfatickych uzlin (nejéastéji
axilarnich lymfatickych uzlin) az 15 mm u o¢kované osoby by mélo byt povazovano

za normalni reakci. Tézké lokalni reakce jako naptiklad: velké viedy (o priméru vice nez

1 cm), absces nebo keloid, se nejcasté€ji spojuji s technickou chybou béhem podavani
ockovaci latky, nespravnym mnozstvim latky nebo individualni reakci (napf. pozitivni
vysledek tuberkulinového testu — PPD). Jestlize se po ockovani BCG objevi béhem 24 — 48
hodin lokalni reakce nebo béhem 5 — 7 dnti absces, existuje podezreni na diivéjsi nakazeni
tuberkul6zou. Podani vakciny do horni ¢asti deltového svalu zvysuje riziko vzniku keloidu.
V pripadé vyskytu silné lokalni reakce nebo zanétu miznich uzlin je nutna konzultace

s lékafem s naslednym individualnim rozhodnutim o dal§im postupu, nejcastéji se vSak
tyto priznaky neléé¢i a ustoupi samy. Silné lokalni reakce vyskytujici se po podani vakciny
BCG jsou velmi vzacné (kolem 2/1 000 000) a objevuji se v§eobecné u osob s poruchou
odolnosti.

Generalizovana infekce BCG vyzaduje konzultaci specialisty, bakteriologickou

a imunologickou diagnostiku a také protituberkulézni 1écbu v nemocniénich podminkach.
V pripadé vyskytu zmén po ockovani, které podle pediatra splnuji kritéria komplikaci
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po ockovani, by mélo byt dité odeslano na kalmetizaéni centrum, které stanovi kone¢nou
diagnozu a doporudi dalsi postup.

U predcasné narozenych déti (narozenych ve 28. tydnu téhotenstvi nebo drive) se béhem

2 — 3 dnti po o¢kovani mohou projevovat delsi intervaly v dychani.

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinkt:

NizZe uvedena tabulka je sestavena v souladu s klasifikaci systémii a nastroji MedDRA
(klasifikace systémii a nastroji a doporucované terminy).

Cetnost vyskytu je posouzena dle nasledujicich kritérii:

. velmi ¢asto (<1/10)

. ¢asto (>1/100 do < 1/10)

. ne moc casto (>1/1 000 do <1/100)

. ziidka (>1/10 000 do <1/1 000)

. velmi ziidka (<1/10 000)

. neznama (na zaklad€ dostupnych informaci nemiize byt éetnost urcena)

Klasifikace systému a “ 2 s =

nastrojii dle MedDRA Nezadouci Gic¢inek Cetnost
Vridek / Hnisavy viidek v misté vpichu
Absces v misté vpichu

Infekee Néakaza BCG se zanétem kosti
Zanét kostni drené
Bolestivost mizni soustavy L,

, " 7 R Neznama (na
Krevni poruchy a zmény | Nekréza mizni soustavy Aklade
mizni soustavy ZvétSeni mizni soustavy ,
— P A S PR Y dostupnych
Zanét/hnisavy zdnét mizni soustavy . ;
T e . informaci
Psychické obtize Neklid oy ,
P - nemtize byt

Apnoické pauza u velmi tetnost

Dychaci potize nevyspélych nedonosenych déti urena)
(narozenych < 28. tydnu téhotenstvi

Kozni projevy a podkozni | Keloid

zmény tkané

, , s Teplota
Systémové a mistni reakce Viedy v misté vpichu

Jaky je rezim pacienta po pouziti neregistrovaného lé€ivého pripravku:
Nedoporucuje se tésny obvaz.

Jiné ockovani lze po tomto ockovani podat az za 3 mésice, vzdy vSak az po zhojeni lokalni
reakce, které potvrdi do ockovaciho priitkazu kalmetizacni sestra pri nasledné kontrole.
Datum nasledné kontroly po 3 mésicich po tomto ockovani bude urceno.

Jaké jsou mozné alternativy:
Neni alternativa.
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Prohlasuji, ze mi byl nalezité objasnén dlvod, predpokladany prospéch, zpusob
provedeni, nasledky i mozna rizika a komplikace planovaného pouziti uvedeného
neregistrovaného lé¢ivého pripravku. Byly mi vysvétleny mozné alternativy véetné
jejich komplikaci a zdravotni dusledky vyplyvajici z nepodani uvedeného
neregistrovaného lé¢ivého pripravku. Mél(a) jsem moznost zeptat se lékafe na
vSechno, co mé ve vztahu k planovanému pouziti uvedeného neregistrovaného
lIécivého pripravu zajima a obdrzel(a) jsem vysvétleni, kterému jsem porozumél(a).
Lékarem jsem byl(a) poucen(a) o moznosti svij souhlas s navrzenym postupem
odvolat.

S pouzitim vySe uvedeného neregistrovaného lé€ivého pripravku souhlasim.

Souhlasim s podanim informaci o uziti preparatu Statnimu ustavu pro kontrolu léciv
a drziteli rozhodnuti o registraci.

Datum:

Podpis pacienta nebo zakonného zastupce Razitko oddéleni, jméno, pfijmeni a podpis oSetfujiciho
1ékare, ktery vysvétlujici pohovor provedl

Pacient(ka) neni schopen(a) podpisu. Svilj souhlas vyjadril(a):
popiste zplsob:

Jméno, pfijmeni a podpis svédka Razitko oddéleni, jméno, piijmeni a podpis 1ékate
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