ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SIHLTIBCY (0,5 mikrograma + 0,5 mikrograma)/ml roztwér do wstrzykiwan

Antygeny pochodzace z Mycobacterium tuberculosis (tdESAT-6 1 rCFP-10)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka (0,1 ml) zawiera 0,05 mikrograma rdESAT-6* i 0,05 mikrograma rCFP-10**.
*Rekombinowany dimer wczesnego wydzielniczego celu antygenowego Mycobacterium
tuberculosis'.

**Rekombinowane biatko filtratu hodowli Mycobacterium tuberculosis’.

'Wytwarzane w komoérkach Lactococcus lactis.

Fiolka wielodawkowa.

Jedna fiolka (1 ml) zawiera 10 dawek po 0,1 ml.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu

Kazda dawka (0,1 ml) zawiera 0,011 mg polisorbatu 20.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan).

Przezroczysty, bezbarwny do bladozoéttego roztwor o pH 7,2-7,6.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt SIILTIBCY jest wskazany do stosowania jako pomoc diagnostyczna w wykrywaniu
zakazenia Mycobacterium tuberculosis, w tym choroby, u dorostych i dzieci w wieku 28 dni lub
starszych.

Produkt leczniczy przeznaczony wytacznie do diagnostyki.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dawka wynosi 0,1 ml produktu SIILTIBCY.



Szczegolne populacje

Osoby w podesztym wieku
Istniejg jedynie ograniczone dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu
SIILTIBCY u 0s6b w wieku 65 lat i starszych. W tej populacji nie jest konieczne dostosowanie dawki.

Drzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu SIILTIBCY u noworodkéw w
wieku ponizej 28 dni. Dane nie sg dostepne.

Sposob podawania

Produkt SIILTIBCY powinien by¢ przygotowywany i podawany we wstrzyknigciu $rodskérnym przez
pracownikéw opieki zdrowotnej przeszkolonych w zakresie techniki Mantoux. Produkt leczniczy
nalezy podawaé zachowujac odpowiednig higieng rak i stosujac zasady aseptyki w nastepujacy
sposob:

o Pobra¢ 0,1 ml produktu SIILTIBCY za pomoca strzykawki o pojemnosci 1 ml z igla o duzym
kacie ostrza. Przed pobraniem produktu SIILTIBCY z fiolki wielodawkowej nalezy usuna¢
powietrze ze strzykawki. Jesli fiolka byla juz otwarta, przetrze¢ ja wacikiem nasagczonym
alkoholem i pozostawi¢ do wyschnigcia przed uzyciem.

. Poda¢ §rodskornie 0,1 ml produktu SIILTIBCY w $rodkowa jedng trzecig cze$¢ przedramienia,
stosujac technik¢ Mantoux. W tym celu nalezy lekko naciagna¢ skoérg i trzymac igle prawie
rownolegle do powierzchni skory skosem do géry. Wprowadzi¢ koncowke igly w
powierzchowng warstwe skory wlasciwej. Upewnic sig, ze igla jest widoczna przez naskorek
podczas wstrzyknigcia. Nie stosowac testu w miejscach blizn, wysypek, oparzen lub tatuazy.

o Powoli wstrzykiwa¢ pobrany roztwor o objetosci 0,1 ml. Pojawi si¢ niewielka grudka o $rednicy
8-10 milimetréow (mm), ktéra powinna zniknaé¢ po okoto 10 minutach. Jesli grudka nie pojawi
sie, nalezy powtorzy¢ wstrzykniecie 0,1 ml produktu SIILTIBCY w druga reka lub w tg samg
reke w odlegtosci co najmniej 4 cm od miejsca pierwszego wstrzyknigcia.

Ocena reakcji

Produkt SIILTIBCY wstrzyknigty srédskornie moze powodowaé stwardnienie w miejscu
wstrzykniecia. Stwardnienie moze by¢ postrzegane jako uniesiony obszar z wyraznie okre§lonym
marginesem w miejscu wstrzyknigcia i wokot niego. Chociaz stwardnieniu moze towarzyszy¢ rumien,
nalezy mierzy¢ tylko stwardnienie.

Stwardnienie jest mierzone 48 do 72 godzin po wstrzyknieciu przez przeszkolonego pracownika
opieki zdrowotnej. Nalezy zmierzy¢ $rednicg stwardnienia poprzecznie do dtugiej osi przedramienia

za pomoca linijki. Aby ulatwi¢ pomiar, zaleca si¢ uzycie elastycznej (lub tatwo zginanej) linijki.

Zazwyczaj stwardnienie 1 rumien zmniejszajg si¢ po 4 dniach i znikaja w ciggu 28 dni od
wstrzyknigcia.

Interpretacja

Stwardnienie o wielko$ci >5 mm jest uwazane za dodatni wynik testu, ktory wskazuje na zakazenie
Mycobacterium tuberculosis.

Interpretacja wynikow testow skornych powinna uwzglednia¢ swoisty kontekst stosowania i oceng
ryzyka, i moze by¢ uzupelniona badaniem radiologicznym i innymi ocenami diagnostycznymi.

Test wykonany przed uptywem 6 do 8 tygodni od narazenia na Mycobacterium tuberculosis moze dac
wynik falszywie ujemny.



Ryzyko falszywie dodatnich wynikéw testu moze wzrosnac, jesli badanie produktem SIILTIBCY
zostanie powtorzone w ciggu 6 tygodni. W zwigzku z tym nalezy zachowa¢ co najmniej 6-tygodniowy
odstep pomigdzy kolejnymi testami skornymi w kierunku gruzlicy. Moze to mie¢ znaczenie dla 0osob
bioracych udziat w programie badan przesiewowych, takich jak pracownicy opieki zdrowotnej i osoby
majgce kontakt z aktywnymi przypadkami gruzlicy (tj. przypadkiem odniesienia).

Jak w przypadku kazdego narzgdzia diagnostycznego, mozliwe sa wyniki fatlszywie ujemne
(szczegoty, patrz punkt 5.1). Jesli wynik testu jest ujemny, ale podejrzenie kliniczne jest duze, nalezy
przeprowadzi¢ dalsze badania.

Weczesniejsze szczepienie BCG (Bacillus Calmette-Guérin) nie ma wplywu na wyniki testu.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1. Nadwrazliwos$¢ na Lactococcus lactis.

Ciezka miejscowa lub ogoélnoustrojowa reakcja na inne produkty pochodzace od Mycobacterium
tuberculosis.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$é

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Zalecenia ogdlne

Anafilaksja

Po podaniu produktu SIILTIBCY mozliwe sg reakcje anafilaktyczne lub inne reakcje alergiczne.
Podczas przeprowadzania testu zawsze powinien by¢ dostgpny odpowiedni sprzet do leczenia takich
reakcji. Po przeprowadzeniu testu zaleca si¢ $cista obserwacje przez co najmniej 15 minut.

Droga podania
Przestrzeganie techniki Mantoux podczas podawania produktu SIILTIBCY jest niezbedne do
uzyskania wiarygodnych wynikow, dlatego nalezy unika¢ wstrzyknie¢ podskornych lub

domigsniowych.

Szczegolne populacje

Reaktywno$¢ na produkt SIILTIBCY moze by¢ mniejsza lub dawa¢ wyniki falszywie ujemne u 0sob z
obnizong odpornoscig, w tym u 0sob otrzymujacych leczenie immunosupresyjne i 0osoéb zakazonych
ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV), jesli liczba limfocytow grasicozaleznych (limfocytow
T) CD4+ jest mniejsza niz 100 limfocytow T/mm?®. Dodatni wynik testu wskazuje na zakazenie
Mycobacterium tuberculosis niezaleznie od liczby komorek T CD4+.

W populacji 0s6b w podesztym wieku moze wystepowaé zwigkszone ryzyko wynikow fatszywie
ujemnych ze wzgledu na immunosenescencje wraz z wiekiem.



Wezesniejsze narazenie na pratki niegruzlicze

Produkt SIILTIBCY nie wykrywa 0sob z wczesniejszym narazeniem na pratki niegruzlicze, jak
réwniez o0sob, ktore otrzymaty szczepionke lub terapi¢ BCG, a zatem stosowanie w tym celu nie jest
wlasciwe.

Rozpoznanie czynnej gruzlicy

Produkt SIILTIBCY nie moze by¢ stosowany jako samodzielne narzgdzie do rozpoznawania czynnej
gruzlicy. Ponadto u 0sob, u ktorych podejrzewa si¢ czynng gruzlice, nalezy rozwazy¢ oceng ryzyka,
radiografie¢ i inne badania diagnostyczne.

Substancje pomocnicze

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

Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkeg, to znaczy produkt uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Produkt zawiera 0,011 mg polisorbatu 20 w kazdej dawce, co odpowiada 0,11 mg/ml. Polisorbaty
mogg powodowac reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Podobnie jak w przypadku innych testéw skornych na obecno$¢ Mycobacterium tuberculosis,
reaktywnos¢ na produkt SIILTIBCY moze by¢ zmniejszona u 0séb otrzymujacych kortykosteroidy
lub leki immunosupresyjne.

Zmniegjszong reaktywno$¢ mozna zaobserwowac, gdy SIILTIBCY jest stosowany po szczepieniu
zywymi szczepionkami (np. szczepionkami przeciwko odrze, swince i rézyczce). Taka zmniejszona
reaktywnos¢ moze powodowacé reakcje fatszywie ujemne. Dlatego produkt SIILTIBCY nalezy
podawac¢ przed lub w tym samym czasie co szczepienie lub odroczy¢ podanie na 4 tygodnie po
szczepieniu.

Niezaleznie od jednoczesnego stosowania innych produktow leczniczych, dodatni wynik testu
wskazuje na zakazenie Mycobacterium tuberculosis.

4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania produktu SIILTIBCY u kobiet w
ciazy.

Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na

reprodukcj¢ (patrz punkt 5.3).

Nie nalezy spodziewac¢ si¢ wptywu na ciagze, poniewaz ogolnoustrojowa ekspozycja na produkt
SIHLTIBCY jest znikoma. Produkt SIILTIBCY moze by¢ stosowany w okresie cigzy.



Karmienie piersia

Nie nalezy spodziewac¢ si¢ wplywu na organizm noworodkéw/dzieci karmionych piersig, poniewaz
ogolnoustrojowa ekspozycja na produkt SIILTIBCY u kobiet karmigcych piersia jest znikoma. Test
skorny mozna przeprowadzi¢ podczas karmienia piersig.

Plodnos¢

Nie przeprowadzono badan na zwierzetach dotyczacych wptywu produktu SIILTIBCY na ptodnosé.
Biorac pod uwage znikomg ekspozycje ogolnoustrojowa na produkt SIILTIBCY u ludzi, nie
przewiduje si¢ wptywu na ptodno$¢ u mezezyzn i kobiet.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt SIILTIBCY nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Przedstawiony ponizej profil bezpieczenstwa opiera si¢ na danych uzyskanych z 7 badan klinicznych
(TESEC-01 do TESEC-07), w ktorych produkt SIILTIBCY podano 2 960 uczestnikom (w wieku od
32 dni do 76 lat) (tabela 1).

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi byly: s$wigd w miejscu wstrzykniecia (20%), bol w miejscu
wstrzykniecia (8%) 1 krwiak w miejscu wstrzyknigcia (6%).

Tabelaryczny wykaz dzialan niepozadanych

Zgloszone dziatania niepozadane sa wymienione zgodnie z nastgpujaca czgstoscia: bardzo czgsto
(>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do
<1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000) i czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych). Dziatania niepozadane leku sg uporzadkowane wedhug klasyfikacji
uktadéw 1 narzadow MedDRA. W obrgbie kazdej grupy czestosci dziatania niepozadane
przedstawiono w kolejno$ci malejacej cigzkosci.

Tabela 1: Dzialania niepozadane zglaszane w zwigzku ze stosowaniem produktu SIILTIBCY
(lacznie u niemowlat, dzieci, mlodziezy i dorostych)

Klasyfikacja ukladow i narzadow Kategoria Dzialania niepozadane
czestos$ci
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Niezbyt czesto Zapalenie zotadka i jelit
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Niezbyt czesto Limfadenopatia
Rzadko Zapalenie weztow chtonnych
Eozynofilia
Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto Bol glowy
Niezbyt czesto Zawroty glowy
Rzadko Uczucie dyskomfortu w glowie
Parestezja
Zaburzenia zotadka i jelit Niezbyt czesto Biegunka
Nudnosci
Rzadko Wymioty
Zaburzenia watroby i drog zétciowych Rzadko Zapalenie watroby
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Klasyfikacja ukladow i narzadow Kategoria Dzialania niepozadane
czestosci

Zbltaczka

Zwigkszona aktywno$¢
aminotransferaz

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j Niezbyt czgsto Wysypka

Swiad

Rzadko Nocne poty

Pokrzywka

Zaburzenia mig¢§niowo-szkieletowe i tkanki | Niezbyt czesto Bo6l w obrebie konczyny

taczne; Rzadko Mialgia

Zapalenie stawow

Zaburzenia ogo6lne Bardzo czesto Swigd w miejscu wstrzykniecia

i stany w miejscu podania Czesto Krwiak w miejscu wstrzyknigcia

Pecherzyki w miejscu
wstrzykniecia

Stwardnienie w miejscu
wstrzykniecia”

Obrzek w miejscu wstrzyknigcia

Bl w miejscu wstrzyknigcia

Wysypka w miejscu
wstrzykniecia

Rumien w miejscu wstrzyknigcia

Niezbyt czgsto Owrzodzenie w miejscu
wstrzykniecia

Krwotok w miejscu wstrzyknigcia

Goraczka

Zte samopoczucie

Zmgczenie

Przebarwienia w miejscu
wstrzyknigcia

Bol

Choroba grypopodobna

Rzadko Bol w obrebie pachy

Zapalenie w miejscu
wstrzykniecia

Pokrzywka w miejscu
wstrzyknigcia

Guzek w miejscu wstrzyknigcia

Grudka w miejscu wstrzyknigcia

Dreszcze

Niedoczulica w miejscu
wstrzyknigcia

#: Wiecej informacji mozna znalez¢ w punkcie ,,Opis wybranych dziatan niepozadanych”.



Opis wybranych dziatan niepozadanych

Reakcje w miejscu wstrzykniecia

Lagodne reakcje w miejscu wstrzyknigcia byty czeste 1 obejmowaty: $wiad, bol, krwiak, wysypke,
pecherzyki, stwardnienie, rumien i obrzgk. Stwardnienie i rumien sg spodziewanymi reakcjami u 0sob
zakazonych Mycobacterium tuberculosis. Przypadki ze stwardnieniem wigkszym niz 50 mm i
rumieniem wickszym niz 80 mm sg rzadkie. Reakcje w miejscu wstrzyknigcia byly na ogét
przemijajace i zwykle zmniejszaty swoje nasilenie w ciggu 4 dni i ustgpowaly w ciggu 28 dni.

Szczegolna populacja

Pacjenci z zakazeniem wirusem HIV w czasie wizyty przesiewowej zostali wlaczeni do badan
klinicznych z produktem SIILTIBCY, jesli otrzymywali terapi¢ przeciwretrowirusows, ale zostali
wykluczeni, jesli rozpoznano u nich zespot nabytego niedoboru odpornosci (AIDS). Na podstawie
dostepnych danych, czgstos¢, rodzaj i cigzkos¢ dziatan niepozadanych w populacji 0s6b zakazonych
wirusem HIV wydawaty sie ogolnie podobne jak w ogdlnej populacji osob dorostych.

Dzieci 1 mlodziez

Ocena bezpieczenstwa stosowania u dzieci i mtodziezy opiera si¢ na danych uzyskanych z 2 badan
fazy 111, TESEC-05 i TESEC-06, w ktorych tacznie 723 pacjentéw z grupy dzieci i mlodziezy w
wieku od 32 dni do 17 lat otrzymato produkt SIILTIBCY (patrz punkt 5.1). Ogélnie, profil
bezpieczenstwa u niemowlat, dzieci i mtodziezy byt podobny do obserwowanego w populacji
dorostych.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w Zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: jeszcze nie przypisana, kod ATC: jeszcze nie przydzielony.
Mechanizm dziatania

Produkt SIILTIBCY zawiera dwa rekombinowane antygeny swoiste dla Mycobacterium tuberculosis,
rdESAT-6 i rCFP-10. W przypadku zakazenia Mycobacterium tuberculosis, SIILTIBCY wywotuje
reakcje nadwrazliwosci typu poznego zalezng od cytokin, ktore sag uwalniane przez limfocyty Thl po

stymulacji przez swoiste antygeny zawarte w produkcie SIILTIBCY.

Reakcja ta jest widoczna jako stwardnienie w miejscu wstrzykniecia. Stwardnienie osigga maksimum
48 do 72 godzin po podaniu.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Skutecznos¢ kliniczna

Skutecznos$¢ diagnostyczna produktu SIILTIBCY w identyfikacji osob zakazonych Mycobacterium
tuberculosis zostata oceniona w 3 kluczowych badaniach klinicznych TESEC-05, TESEC-06 i
TESEC-07 (tabela 2, tabela 3) w poré6wnaniu z innymi zatwierdzonymi immunologicznymi testami
diagnostycznymi na gruzlicey, tj. oczyszczong pochodng biatka tuberkuliny ze Statens Serum Institut
(SSI) (PPD RT 23 SSI, zwana dalej PPD) i QuantiFERON®-TB Gold in-Tube (QFT).

Porownanie czulosci i swoistosci produktu SIILTIBCY i innych testow diagnostycznych (QFT i PPD)
zostalo ocenione w analizie post hoc w, odpowiednio, populacji petnej analizy (FAS) z potwierdzong
gruzlica i ujemnej grupie kontrolnej (tabela 2 i tabela 3).

TESEC-05

W tym badaniu fazy III poréwnywano skutecznos¢ diagnostyczng produktu SIILTIBCY z QFT, w
skojarzeniu z oceng produktu SIILTIBCY w porownaniu z PPD metoda podwojnie $lepej proby z
randomizacja w obrebie uczestnika (split-body). Glownymi celami badania byta ocena skutecznos$ci
produktu SIILTIBCY w odniesieniu do wieku, statusu HIV i liczby limfocytow CD4+ oraz ocena
bezpieczenstwa klinicznego produktu SIILTIBCY, ze szczegdlnym uwzglednieniem dzieci i 0sob
zakazonych wirusem HIV. Pierwszorzedowym punktem koncowym byt wskaznik dodatnich wynikow
testu SIILTIBCY; drugorzedowymi punktami koncowymi byly poréwnania dodatnich wynikow
testow SIILTIBCY, PPD i QFT, a takze czulo$¢ i swoisto$c.

Badanie przeprowadzono w Republice Potudniowej Afryki, gdzie gruzlica jest chorobg endemiczna,
czestos¢ wystepowania zakazen HIV jest wysoka, a szczepienie BCG bezposrednio po urodzeniu jest
rutynowa praktyka.

Do badania wlgczono tacznie 1 190 0sdb, z czego 1 090 stanowily osoby z podejrzeniem gruzlicy (w
wieku od 0 do 65 lat). Dwustu dziewieédziesieciu dziewieciu uczestnikow (25,1%) bylo zakazonych
wirusem HIV, a 882 (74,1%) bylo zaszczepionych BCG. Sredni (odchylenie standardowe [SD]) wiek
wszystkich badanych wynosit 22,5 (18,3) lat z zakresem od 1 miesigca do 65 lat. Rozktad pici byt
zblizony do 50% (kobiety 49,5%, a m¢zczyzni 50,5%). Ujemna populacja kontrolna (n = 100)
obejmowata dzieci w wieku od 5 do 11 lat bez znanego kontaktu z osobami zakazonymi
Mycobacterium tuberculosis 1 bez objawdw gruzlicy.

Pacjenci zostali zrandomizowani do otrzymywania podwojnych wstrzyknie¢ produktu SIILTIBCY i
PPD w jedno z przedramion (split-body); probki krwi do analizy QFT pobrano przed wykonaniem
testow skornych i porownano wskazniki dodatnich wynikoéw testow.

TESEC-06

W tym badaniu fazy III przeprowadzonym metoda podwdjnie Slepej proby z randomizacjg i
randomizacja w obrebie uczestnika (split-body) w 13 osrodkach w Hiszpanii porownano skutecznosé¢
diagnostyczna SIILTIBCY z QFT w 4 grupach ryzyka (ujemna grupa kontrolna, kontakty
sporadyczne, bliskie kontakty i dodatnia grupa kontrolna). Gtéwnym celem byta ocena, czy trend
wskaznika dodatnich wyniku testu SIILTIBCY bedzie widoczny wraz ze wzrostem ryzyka zakazenia
Mycobacterium tuberculosis (tj. od ujemnej grupy kontrolnej, przez kontakty sporadyczne, po
kontakty bliskie). Drugorzedne kryteria oceny obejmowaty poréwnania wskaznika dodatnich
wynikow, czutosci 1 swoistosci testow SIILTIBCY, QFT i PPD.

Do badania wiaczono 979 kwalifikujacych sie osob (w wieku od 0 do 76 lat), w tym 263 do ujemnej
grupy kontrolnej, 299 okazjonalnych kontaktow, 316 bliskich kontaktow i 101 pacjentéw z gruzlica.
Srednia wieku (SD) wszystkich uczestnikow wynosita 30,6 (14,5) lat. Ogotem 53,5% uczestnikow
stanowity kobiety, a 46,5% mezczyzni. Sposrod wszystkich uczestnikow 366 (37,4%) byto
zaszczepionych BCG. Wszyscy uczestnikow z grupy sporadycznych i bliskich kontaktow oraz z
ujemnej grupy kontrolnej otrzymali podwdjne wstrzyknigcia SIILTIBCY i PPD. W ujemnej grupie
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kontrolnej 213 uczestnikow otrzymato podwojne wstrzyknigcia SIILTIBCY i PPD w rdzne rece, a
podgrupa 50 uczestnikow otrzymata tylko produkt SIILTIBCY w celu zbadania, czy jednoczesne
podanie PPD miato wptyw na odpowiedz na SIILTIBCY. Testy QFT zaplanowano dla wszystkich
uczestnikow w wieku 5 lat i starszych, przed podaniem testow skornych w celu uniknigcia mozliwych

odpowiedzi na dawke przypominajaca.

TESEC-07

Byto to badanie kliniczne fazy II/I11, prowadzone metoda podwojnie $lepej proby, z randomizacjg i
grupg kontrolng, z udziatem oso6b dorostych z nowo rozpoznana, czynng gruzlica pluc (PTB) i
leczonych przez okres <2 tygodni, w 7 osrodkach w Republice Potudniowej Afryki. Gtéwnymi celami
badania byto zbadanie i poréwnanie wielkos$ci stwardnienia po zastosowaniu produktu SIILTIBCY i
PPD, w sytuacji gdy sa one wstrzykiwane oddzielnie lub jednoczesnie w rdéznych rgce, oraz ocena, czy
jednoczesne wstrzyknigcia produktu SIILTIBCY i PPD wptywaja na czuto$¢ testow. Drugorzgdnym
celem badania bylo poréwnanie wskaznikow wynikéw dodatnich (czutosci) testu SIILTIBCY z PPD i

QFT.

W badaniu wzigto udziat 456 kwalifikujacych si¢ 0s6b dorostych (w wieku od 18 do 67 lat)
zrandomizowanych do 1 z 3 grup leczenia, ktore otrzymaty produkt SIILTIBCY (n = 1534), PPD
(n=149) lub SIILTIBCY i PPD (n = 153) w jedno z przedramion. Probki do testéw QFT pobrano
przed wykonaniem testow skornych.

W populacji FAS sredni wiek (SD) wynosit 37,2 (12,7) lat w grupie SIILTIBCY, 36,3 (11,8) lat w
grupie PPD 135,3 (11,5) lat w grupie SIILTIBCY i PPD. Ogotem 64,3% badanych stanowili
mezczyzni, a 35,7% kobiety.

Tabela 2: Analiza czulo$ci - poszczeg6lne badania kliniczne TESEC-05/-06/-07 (populacje FAS z
potwierdzona gruzlica)

SIHILTIBCY QFT PPD Roéznica w czulo$ci, % (95%
CI)

Badanie | n Czulo$é, % | n Czulo$é, % | n Czulo$é, % | SIILTIBCY - | SIILTIBCY -
kliniczne (95% CI) (95% CI) (95% CI) QFT PPD
TESEC- | 75 72,0 70 58,6 75 71,3 13,4 -5,3
05 (61,8; 82,2) (47,0; 70,1) (67,9; 86,8) (-3,3; 30,2) (-20,6; 9,9)
TESEC- | 100 68,0 101 81,2 100 81,0 -13,2 -13,0
06 (58,9; 77,1) (73,6; 88,8) (73,3; 88,7) (-26,1; -0,3) (-25,9; -0,1)
TESEC- | 305 78,0 446 69,5 303 87,1 8,5 9,1
07 (73,4; 82,7) (65,2; 73,8) (83,4;90,9) (1,9; 15,1) (-15,4; -2,8)

Skroty:BCG = Bacillus Calmette-Guérin; CI = przedziat ufnosci; FAS = populacja petnej analizy;
HIV = ludzki wirus niedoboru odpornosci; mm = milimetr; n = liczba 0s6b w populacji z wynikiem
testu; PPD = oczyszczona pochodna biatka tuberkuliny RT 23 SSI; QFT = Test QuantiFeron®-TB
Gold in-Tube. Analiz¢ czuto$ci przeprowadzono post hoc. Warto$ci procentowe obliczono przy
uzyciu n jako mianownika. Dla kryterium oceny diagnostycznego testu SIILTIBCY zastosowano
punkt odcigcia >5 mm. Dla kryterium oceny diagnostycznego testu PPD zastosowano punkt odcigcia
>15 mm dla os6b HIV-ujemnych i zaszczepionych BCG oraz 5 mm w pozostatych przypadkach.
Kryterium oceny diagnostycznego testu QFT oparto na algorytmie producenta. Niecokreslone wyniki
testu QFT zostaty wiaczone do analizy jako ,,nie dodatni” lub ,,nie ujemny” w zaleznosci od tego, czy
obliczano, odpowiednio, czuto$¢ lub swoistos¢ testu QFT. Osoby z podejrzeniem gruzlicy nie zostaty

uwzglednione w obliczeniach czutosci.

10




Tabela 3: Analiza swoistosci - poszczegdlne badania kliniczne TESEC-05/-06 (populacje FAS bez

gruzlicy)
SIILTIBCY QFT PPD Roznica w swoistosci, %
95% CI)
Badanie | n Swoistos¢, n Swoistos¢, n Swoistos¢, SIILTIBCY - | SIILTIBCY -
kliniczne % % % QFT PPD
95% CI) 95% CI) 95% CI)
TESEC- | 100 83,0 98 71,4 100 85,0 11,6 -2,0
05 (75,65 90.4) (62,5; 80,4) (78,05 92,0) (-1,0; 24,2) (-13,2;9,2)
TESEC- | 263 96,6 263 96,2 213 93,4 0,4 3,2
06 (94,4; 98,8) (93,9; 98,5) (90,1; 96,8) (-3,2;3,9) (-1,3; 7,6)

Skroty: BCG = Bacillus Calmette-Guérin; CI = przedziat ufnosci; FAS = populacja pelnej analizy;
HIV = ludzki wirus niedoboru odpornosci; mm = milimetr; n = liczba 0s6b w populacji z wynikiem
testu; PPD = oczyszczona pochodna biatka tuberkuliny RT 23 SSI; QFT = Test QuantiFeron®-TB
Gold in-Tube. Analize swoistosci przeprowadzono post hoc. Wartoséci procentowe obliczono przy
uzyciu n jako mianownika. Dla kryterium oceny diagnostycznego testu SIILTIBCY zastosowano
punkt odcigcia >5 mm. Dla kryterium oceny diagnostycznego testu PPD zastosowano punkt odcigcia
>15 mm dla os6b HIV-ujemnych i zaszczepionych BCG oraz 5 mm w pozostatych przypadkach.
Kryterium oceny diagnostycznego testu QFT oparto na algorytmie producenta. Nieokreslone wyniki
testu QFT zostaly wlaczone do analizy jako ,,nie dodatni” lub ,,nie ujemny” w zaleznosci od tego, czy
obliczano, odpowiednio, czuto$¢ lub swoistos¢ testu QFT. Osoby z podejrzeniem gruzlicy nie zostaty
uwzglednione w obliczeniach swoistosci. Swoisto$¢ nie byta oceniana w badaniu klinicznym TESEC-
07, poniewaz badanie przeprowadzono u pacjentéw, u ktérych niedawno rozpoznano czynng gruzlicg.

Analiza wspierajgca

Przeprowadzono analize¢ post hoc danych zebranych z 3 kluczowych badan klinicznych (TESEC-05,
TESEC-06 i TESEC-07) w celu oceny skutecznos$ci diagnostycznej produktu SIILTIBCY.
Nieokreslone wyniki testu QFT zostaty wtaczone do analizy jako ,,nie dodatni” lub ,,nie ujemny” w
zalezno$ci od tego, czy obliczano, odpowiednio, czutosé lub swoistos¢ testu QFT. Osoby z
podejrzeniem gruzlicy nie zostaty uwzglgdnione w obliczeniach czuto$ci ani swoistosci.

Czutosé

Czutos$¢ oceniano u 0s6b z czynng gruzlicg potwierdzong posiewem w badaniach TESEC-05 i
TESEC-07. Czutos¢ produktu SIILTIBCY (n = 380) wyniosta 76,8% (95% CI: 72,6; 81,1) w
poréwnaniu do 68,0% (95% CI: 64,0; 72,0) dla QFT (n=516) i 85,2% (95% CI: 81,6; 88,8) dla PPD
(n = 378). Procentowa roéznica w czulosci wynosita 8,8% (95% CI: 2,7; 14,9) w poréwnaniu do QFT i
8,3% (95% CI: 14,2; 2,5) w porownaniu do PPD.

Szczegolne populacje

Drzieci i mlodziez

Lacznie 723 pacjentow z grupy dzieci i mtodziezy (w wieku od 32 dni do 2 lat: 115 uczestnikow; w
wieku od 2 do 4 lat: 156 uczestnikow; w wieku od 5 do 11 lat: 312 uczestnikéw; w wieku od 12 do

17 lat: 140 pacjentow) wiaczono do 2 badan faz III, TESEC-05 i TESEC-06, w celu oceny
skutecznosci diagnostycznej i bezpieczenstwa stosowania produktu SIILTIBCY w populacji dzieci i
mlodziezy. Grupa dzieci i mtodziezy otrzymata takg samg dawke produktu SIILTIBCY jak grupa
dorostych. Stwardnienie mierzono 2 do 3 dni po podaniu produktu SIILTIBCY, a wartos¢ odcigcia dla
dodatniego wyniku testu wynosita >5 mm.

Czutos¢ i swoistos§¢ produktu SIILTIBCY w réznych grupach wiekowych oceniono w zbiorczej
analizie post hoc danych z 3 kluczowych badan klinicznych (TESEC-05, TESEC-06 i TESEC-07).

U dzieci w wieku od 0 do 10 lat czuto$¢ produktu SIILTIBCY (n = 5) wynosita 80,0% (95% CI: 44,9;
100,0) w poréwnaniu do 66,7% (95% CI: 13,3; 100,0) dla QFT (n = 3) i 60,0% (95% CI: 17,1; 100,0)
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dla PPD (n = 5). U 0s6b w wieku od 11 do 25 lat czutos¢ produktu SIILTIBCY (n = 108) wynosita
81,5% (95% CI: 74,2; 88,8) w porownaniu do 76,3% (95% CI: 69,1; 83,5) dla QFT (n=135) 1 90%
(95% CI: 84,1; 95,9) dla PPD (n = 100).

U dzieci w wieku od 0 do 10 lat swoistos$¢ produktu SIILTIBCY (n = 85) wynosita 81,2% (95% CI:
72,9; 89,5) w poréwnaniu do 72,3% (95% CI: 62,7; 81,9) dla QFT (n = 83) i 84,7% (95% CI: 77,1;
92,4) dla PPD (n = 85). U 0s6b w wieku od 11 do 25 lat swoisto$¢ produktu SIILTIBCY (n =241)
wyniosta 98,3% (95% CI: 96,7; 100,0) w poréwnaniu do 95,9% (95% CI: 93,3; 98,4) dla QFT
(n=241)197,4% (95% CI: 95,1; 99,6) dla PPD (n = 191).

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych. Poniewaz produkt SIILTIBCY jest podawany
srodskornie, ekspozycja jest gtownie miejscowa i oczekuje si¢ bardzo niewielkiego dziatania
ogolnoustrojowego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne dotyczace rdESAT-6 (podawanego podskornie szczurom i psom) oraz skojarzenia
rdESAT-6 + rCFP-10 (podawanego podskdrnie szczurom), wynikajace z konwencjonalnych badan
toksycznosci po podaniu jednorazowym i wielokrotnym, nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla
cztowieka.

Badanie rozwoju zarodka i ptodu, dotyczace skojarzenia rdESAT-6 + rCFP-10 i fenolu w stezeniu
0,5% jako no$nika (zawartego w preparacie handlowym) podawanego podskornie szczurom nie
wykazato szkodliwego dziatania na matke ani nieprawidtowosci w rozwoju zarodka i ptodu.
Szacunkowa dawka rownowazna dla ludzi, przy ktorej nie zaobserwowano zadnych skutkéw u
szczuréw, wynosita 4,64 pg/kg rdESAT-6 + rCFP-10 (ponad 2 700 razy wicksza niz dawka dla
cztowieka) w badaniach toksycznosci po podaniu wielokrotnym i 6,08 ng/kg dla rdESAT-6 + CFP-10
w badaniu rozwoju zarodka i ptodu (ponad 3 500 razy wigksza niz dawka dla cztowieka).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Disodu wodorofosforan dwuwodny (E339)
Potasu diwodoroortofosforan (E340)
Potasu chlorek (E508)

Sodu chlorek

Polisorbat 20 (E432)

Fenol

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

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

6.3 OKkres waznosci

Nieotwarta fiolka

2 lata.
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Po pierwszym otwarciu

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ podczas uzytkowania przez 28 dni w temperaturze od 2°C
do 8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, po otwarciu produkt moze by¢ przechowywany przez
maksymalnie 28 dni w temperaturze od 2°C do 8°C. Za inne czas i warunki przechowywania
odpowiada uzytkownik.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

1 ml roztworu w przezroczystej wielodawkowej szklanej fiolce z korkiem (z gumy bromobutylowe;j) i
plastikowym wieczkiem typu flip-off z aluminiowym kapslem. Kazda fiolka zawiera 10 dawek po

0,1 ml.

Wielkos$¢ opakowan

) 1 fiolka wielodawkowa
o Opakowanie zbiorcze zawierajace 10 (10 opakowan po 1) fiolek wielodawkowych.

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

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Po wypisaniu pacjenci powinni by¢ poinstruowani, aby utrzymywac¢ miejsce wstrzykniecia w
czystosci. Nalezy unika¢ drapania miejsca wstrzykniecia, ale w przypadku swedzenia mozna

zastosowac zimny oktad.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Roztwoér nalezy wyrzuci¢ w przypadku zaobserwowania widocznych czgstek statych.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Serum Life Science Europe GmbH

Ahrensburger Strasse 1

30659 Hanower

Niemcy

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1882/001
EU/1/24/1882/002
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbélowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS II

WYTWORCA BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI
CZYNNYCH ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI CZYNNYCH ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERIT

Nazwa i adres wytworcy biologicznych substanciji czynnych

Serum Institute of India Pvt. Ltd.
212/2 Hadapsar

Pune-411 028

Indie

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Bilthoven Biologicals B.V.

Antonie Van Leeuwenhoeklaan 9-13
3712 MA Bilthoven

Holandia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w
art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedlozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciggu 6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dzialania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekdw;

e W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SIILTIBCY (0,5 mikrograma + 0,5 mikrograma)/ml roztwor do wstrzykiwan
Antygeny pochodzace z Mycobacterium tuberculosis (tdESAT-6 1 rCFP-10)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna dawka (0,1 ml) zawiera:

rdESAT-6: 0,05 mikrograma
rCFP-10: 0,05 mikrograma

Kazda fiolka (1 ml) zawiera 10 dawek po 0,1 ml.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: disodu wodorofosforan dwuwodny, potasu diwodoroortofosforan, potasu
chlorek, sodu chlorek, polisorbat 20, fenol, woda do wstrzykiwan. Wigcej informacji znajduje si¢ w
ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 fiolka wielodawkowa (10 dawek po 0,1 ml)

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie §rodskorne.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w lodowce.

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Po pierwszym otwarciu przechowywac¢ w lodowce, zuzy¢ w ciggu 28 dni.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Serum Life Science Europe GmbH
Ahrensburger Strasse 1

30659 Hanower

Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1882/001 1 fiolka jednodawkowa (10 dawek)

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

SIHLTIBCY (0,5 ug + 0,5 ug)/ml ptyn do wstrzykiwan
rdESAT-6 / rCFP-10
Podanie $rodskorne.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

Fiolka wielodawkowa 1 ml (10 dawek po 0,1 ml)

6. INNE

Po otwarciu przechowywac w lodowce, zuzy¢ w ciagu 28 dni.
Data usunigcia:

21



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE (OPAKOWANIE ZBIORCZE - Z BLUE BOX)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SIILTIBCY (0,5 mikrograma + 0,5 mikrograma)/ml roztwor do wstrzykiwan
Antygeny pochodzace z Mycobacterium tuberculosis (tdESAT-6 1 rCFP-10)

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna dawka (0,1 ml) zawiera:

rdESAT-6: 0,05 mikrograma
rCFP-10: 0,05 mikrograma

Kazda fiolka (1 ml) zawiera 10 dawek po 0,1 ml.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: disodu wodorofosforan dwuwodny, potasu diwodoroortofosforan, potasu
chlorek, sodu chlorek, polisorbat 20, fenol, woda do wstrzykiwan. Wigcej informacji znajduje si¢ w
ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

Opakowanie zbiorcze: 10 (10 opakowan po 1) fiolek wielodawkowych.
Kazda fiolka zawiera 10 dawek po 0,1 ml.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie $rodskorne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.

Nie zamrazac.

Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Po pierwszym otwarciu przechowywac w lodowce, zuzy¢ w ciagu 28 dni.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Serum Life Science Europe GmbH
Ahrensburger Strasse 1

30659 Hanower

Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1882/002 10 (10 x 1) fiolek wiclodawkowych (opakowanie zbiorcze) (100 dawek)

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWEPUDELKO Z FIOLKA (OPAKOWANIE ZBIORCZE - BEZ BLUE BOX)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SIILTIBCY (0,5 mikrograma + 0,5 mikrograma)/ml roztwor do wstrzykiwan
Antygeny pochodzace z Mycobacterium tuberculosis (tdESAT-6 1 rCFP-10)

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna dawka (0,1 ml) zawiera:

rdESAT-6: 0,05 mikrograma
rCFP-10: 0,05 mikrograma

Kazda fiolka (1 ml) zawiera 10 dawek po 0,1 ml.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: disodu wodorofosforan dwuwodny, potasu diwodoroortofosforan, potasu
chlorek, sodu chlorek, polisorbat 20, fenol, woda do wstrzykiwan. Wiecej informacji znajduje si¢ w
ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 fiolka wielodawkowa (10 dawek po 0,1 ml).

Element opakowania zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawany oddzielnie.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie $rodskorne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.

Nie zamrazad.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Po pierwszym otwarciu przechowywac¢ w loddéwce, zuzy¢ w ciggu 28 dni.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Serum Life Science Europe GmbH
Ahrensburger Strasse 1

30659 Hanower

Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1882/002 10 (10 x 1) fiolek wieclodawkowych (opakowanie zbiorcze) (100 dawek)

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

SIILTIBCY (0,5 mikrograma + 0,5 mikrograma)/ml roztwor do wstrzykiwan
Antygeny pochodzace z Mycobacterium tuberculosis (tfdESAT-6 i rCFP-10)

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed wykonaniem testu skérnego, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek SIILTIBCY i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed otrzymaniem leku SIILTIBCY
Jak podaje si¢ lek SIILTIBCY

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek SIILTIBCY

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A S

1. Co to jest lek SIILTIBCY i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek SIILTIBCY jest przeznaczony do diagnostyki i zawiera jako substancje czynne dwa swoiste dla
gruzlicy bialka (antygeny) o nazwach rdESAT-6 i rCFP-10.

Lek SIILTIBCY jest wstrzykiwany w skore (Srodskornie) w celu wykrycia zakazenia (w tym choroby)
wywotanego przez Mycobacterium tuberculosis u dorostych i dzieci w wieku 28 dni i starszych.

W celu interpretacji wynikow testu stosuje si¢ go razem z innymi procedurami medycznymi.

Jesli dana osoba jest zakazona Mycobacterium tuberculosis, jej uktad odpornosciowy zareaguje
wytwarzaniem cytokin (bialek zapalnych), ktére powodujg stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia leku
SIILTIBCY, co zwykle wystepuje 48 do 72 godzin po wstrzyknigciu.

2. Informacje wazne przed otrzymaniem leku SIILTIBCY

Kiedy nie stosowa¢ leku SIILTIBCY

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne leku SIILTIBCY, rdESAT-6, rCFP-10 lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent ma uczulenie na Lactococcus lactis, bakteri¢ stosowang do wytwarzania leku
SIILTIBCY.

- jesli u pacjenta wystgpila cigzka reakcja miejscowa (skérna) lub ogdlna (dotyczaca dowolne;j
czgdci ciala) na inne testy skorne na gruzlicg.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed wykonaniem testu SIILTIBCY nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka, jesli:
- u pacjenta wykonano test SIILTIBCY w ciggu ostatnich 6 tygodni.
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- pacjent zostal zaszczepiony w ciagu ostatnich 4 tygodni zywymi szczepionkami (takimi jak
szczepionki przeciwko odrze, Swince i rézyczce).

- pacjentka przyjmuje jakiekolwiek leki (takie jak kortykosteroidy) lub ma schorzenia, ktore
mogg ostabia¢ uktad odpornosciowy, takie jak zakazenie ludzkim wirusem niedoboru
odpornosci (HIV).

Chociaz nie stwierdzono, aby w przypadku leku SIILTIBCY wystepowaly cigzkie reakcje alergiczne

(anafilaksja), takie jak obrzgk warg, twarzy i gardta, trudnosci w oddychaniu i pokrzywka, w bardzo

rzadkich przypadkach wystepowaly one w przypadku innych testow skornych na gruzlice. Nalezy

natychmiast poinformowac lekarza lub pielggniarke, ktorzy wykonali test skorny, lub skontaktowac
si¢ z najblizszym lekarzem lub oddzialem ratunkowym, jesli po wykonaniu testu SIILTIBCY wystapi
jeden lub wiecej z tych objawow.

Dzieci i mlodziez
Nie ma dodatkowych ostrzezen ani srodkdéw ostroznosci dotyczacych dzieci i mtodziezy.

Inne rodzaje pratkow (pratki niegruzlicze) i lek SIILTIBCY

Lek SIILTIBCY nie nadaje si¢ do stosowania w celu identyfikacji wczesniejszego kontaktu z
rodzajami pratkow, ktore nie wywotuja gruzlicy lub wczesniejszego szczepienia BCG (Bacillus
Calmette-Guérin).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed wykonaniem testu skornego.

Nie oczekuje si¢, aby wykonanie testu SIILTIBCY w okresie cigzy lub karmienia piersig miato
szkodliwy wptyw.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek SIILTIBCY nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i
obslugiwania maszyn.

Lek SIILTIBCY zawiera potas, séd i polisorbat 20

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

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

Ten lek zawiera 0,011 mg polisorbatu 20 w kazdej dawce, co odpowiada 0,11 mg/ml. Polisorbaty
moga powodowac reakcje alergiczne. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystepujg znane
reakcje alergiczne.

3. Jak podaje si¢ lek SIILTIBCY

Lekarz lub pielegniarka wstrzyknie lek SIILTIBCY w gorng warstwe skory przedramienia.

Zalecana dawka wynosi 0,1 ml. Dawka jest taka sama we wszystkich grupach wiekowych.

Po wstrzyknigciu pojawi si¢ grudka (wypukte zgrubienie na skorze) o srednicy 8-10 milimetréw, ktora
utrzyma si¢ przez okoto 10 minut. W miejscu wstrzyknigcia moze pojawié si¢ zaczerwienienie i
stwardnienie skory. Po wstrzyknieciu lekarz lub pielegniarka moga obserwowac pacjenta przez

co najmniej 15 minut w celu wykrycia objawow reakcji alergiczne;j.

Miejsce wstrzykniecia nalezy utrzymywac w czysto$ci; nie nalezy go drapa¢, a w przypadku
swedzenia mozna zastosowa¢ zimny oktad.
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Aby odczyta¢ wynik testu, nalezy zglosic¢ si¢ po 48 do 72 godzinach do lekarza lub pielegniarki w
celu sprawdzenia wyniku. Jesli pojawilo sie¢ zaczerwienienie lub stwardnienie, powinno si¢ ono
zmniejszy¢ po tym czasie.

Szczegotowe informacje na temat sposobu podawania SIILTIBCY i oceny wyniku znajduja si¢ w
punkcie ,,Ponizsze informacje sg przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego™.

Na wynik testu SIILTIBCY nie ma wptywu wczesniejsze szczepienie szczepionka BCG (Bacillus
Calmette-Guérin).

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

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

Ciezkie dzialania niepozadane

Chociaz nie stwierdzono, aby w przypadku leku SIILTIBCY wystepowaty ci¢zkie reakcje alergiczne
(anafilaksja), takie jak obrzgk warg, twarzy i gardta, trudnosci w oddychaniu i pokrzywka, w bardzo
rzadkich przypadkach wystepowaly one w przypadku innych testow skornych na gruzlice. W
przypadku wystapienia ktorejkolwiek z tych reakcji nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub
pielegniarke, ktorzy wykonali test skorny, lub skontaktowac si¢ z najblizszym lekarzem lub oddziatem
ratunkowym.

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto (mogg wystapic¢ u wigeej niz 1 na 10 osob)
- Swiad (swedzenie) w miejscu wstrzyknigcia

Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 oséb)

- Krwiak (siniak) w miejscu wstrzykniecia

- Pecherzyki (plamki) w miejscu wstrzyknigcia

- Bol glowy

- Stwardnienie (twardos$¢ skory) w miejscu wstrzyknigcia
- Obrzek w miejscu wstrzyknigcia

- B4l w miegjscu wstrzyknigcia

- Wysypka w miejscu wstrzyknigcia

- Rumien (zaczerwienienie) w miejscu wstrzyknigcia

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wiccej niz 1 na 100 osob)

- Limfadenopatia (powigkszenie weztéw chtonnych)

- Goraczka

- Owrzodzenia w miejscu wstrzyknigcia

- Krwotok (krwawienie) w miejscu wstrzykniecia

- Zte samopoczucie (ogolne uczucie dyskomfortu, choroby lub braku dobrego samopoczucia)
- Zawroty gtowy

- Wysypka

- Swiad (swedzenie)

- Bdl migéni

- Zmeczenie (uczucie zmeczenia)

- Przebarwienia (przebarwiona skora) w miejscu wstrzykniecia
- Bo6l konczyn (dtoni, ramion, stop lub nog)

- Bol

- Zapalenie zotadka i jelit

- Biegunka
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- Choroba grypopodobna
- Nudnosci (mdtosci)

Rzadko (moze wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 osob)

- Zapalenie weztow chtonnych (zakazenie weztow chtonnych)

- Zapalenie watroby

- Pokrzywka (swedzace i wypukte, zaczerwienione obszary skory) w dowolnej czesci ciala

- B4l pod pacha

- Uczucie dyskomfortu w glowie

- Dreszcze

- Niedoczulica (drgtwienie w miejscu wstrzyknigcia)

- Grudka (wypukty guzek) w miejscu wstrzyknigcia

- Pokrzywka (swedzace 1 uniesione czerwone obszary skory) w miejscu wstrzykniecia

- Guzek (nabrzmiata grudka) w miejscu wstrzykniecia

- Zapalenie w miejscu wstrzykniecia

- Eozynofilia (zwigkszenie liczby biatych krwinek)

- Nocne poty

- Zapalenie stawow (bol i obrzek stawdw)

- Wymioty

- Zwigkszona aktywno$¢ aminotransferaz (zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych we
krwi)

- Parestezja (dretwienie, mrowienie lub ktucie) w dowolnej czgsci ciata

- ZbMaczka (z6tty zabarwienie skory i oczu)

Zgtaszanie 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 ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w Zalaczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek SIILTIBCY

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie fiolki po
EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Po otwarciu fiolke mozna uzywac do 28 dni, pod warunkiem, Ze jest przechowywana w lodowce (2°C
- 8°C).

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek SIILTIBCY
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

- Substancjami czynnymi sg antygeny rdESAT-6 i rCFP-10 pochodzace z Mycobacterium
tuberculosis.
Jedna dawka (0,1 ml) szczepionki SIILTIBCY zawiera 0,05 mikrograma rdESAT-6 i
0,05 mikrograma rCFP-10.

- Pozostale sktadniki to: disodu wodorofosforan dwuwodny (E339), potasu diwodoroortofosforan
(E340), potasu chlorek (E508), sodu chlorek, polisorbat 20 (E432), fenol i woda do
wstrzykiwan. Patrz punkt 2 ,,Lek SIILTIBCY zawiera potas, s6d i polisorbat 20”.

Jak wyglada SIILTIBCY i co zawiera opakowanie

Lek SIILTIBCY roztwor do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan) to przezroczysty, bezbarwny do
bladozoéttego roztwor. Leku nie nalezy stosowacé w przypadku zauwazenia widocznych czastek
statych.

Lek SIILTIBCY jest dostgpny w opakowaniu zawierajacym 1 szklang fiolke wielodawkowg lub w
opakowaniach zbiorczych zawierajacych 10 (10 opakowan po 1) szklanych fiolek wielodawkowych, z
ktorych kazda zawiera 1 ml.

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

Podmiot odpowiedzialny

Serum Life Science Europe GmbH
Ahrensburger Strasse 1

30659 Hanower

Niemcy

Wytwérca

Bilthoven Biologicals B.V.

Antonie Van Leeuwenhoeklaan 9-13
3712 MA Bilthoven

Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.cu.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Produkt SIILTIBCY powinien by¢ przygotowywany i podawany we wstrzyknigciu srodskérnym przez
pracownikoéw opieki zdrowotnej przeszkolonych w zakresie techniki Mantoux. Produkt leczniczy
nalezy podawa¢ zachowujac odpowiednig higiene rak i stosujac zasady aseptyki w nastgpujacy
sposob:

. Pobra¢ 0,1 ml produktu SIILTIBCY za pomocg strzykawki o pojemnosci 1 ml z igltg o duzym
kacie ostrza. Przed pobraniem produktu SIILTIBCY z fiolki wielodawkowej nalezy usunac
powietrze ze strzykawki. Jesli fiolka byta juz otwarta, przetrze¢ ja wacikiem nasaczonym
alkoholem i pozostawi¢ do wyschnigcia przed uzyciem.

o Poda¢ srédskornie 0,1 ml produktu SIILTIBCY w srodkowa jedng trzecig czg¢$¢ przedramienia,
stosujac technike Mantoux. W tym celu nalezy lekko naciggna¢ skore i trzymac igle prawie
rownolegle do powierzchni skory skosem do gory. Wprowadzi¢ koncowke igly w
powierzchowng warstwe skory wlasciwej. Upewnic sig, ze igla jest widoczna przez naskorek
podczas wstrzyknigcia. Nie stosowac testu w miejscach blizn, wysypek, oparzen lub tatuazy.
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o Powoli wstrzykiwa¢ pobrany roztwor o objetosci 0,1 ml. Pojawi si¢ niewielka grudka o $rednicy
8-10 milimetrow, ktoéra powinna znikna¢ po okoto 10 minutach. Jesli grudka nie pojawi sig,
nalezy powtorzy¢ wstrzyknigcie 0,1 ml produktu SIILTIBCY w druga r¢ka lub w ta sama reke
w odlegtosci co najmniej 4 cm od migjsca pierwszego wstrzyknigcia.

Po zakonczeniu testu zaleca si¢ Scistg obserwacje pacjenta przez co najmniej 15 minut.

Ocena reakcji

Produkt SIILTIBCY wstrzykniety §rodskornie moze powodowac stwardnienie w miejscu
wstrzykniecia. Stwardnienie moze by¢ postrzegane jako uniesiony obszar z wyraznie okreslonym
marginesem w miegjscu wstrzyknigcia i wokot niego. Chociaz stwardnieniu moze towarzyszy¢ rumien,
nalezy mierzy¢ tylko stwardnienie.

Stwardnienie nalezy zmierzy¢ 48 do 72 godzin po wstrzyknieciu. Nalezy zmierzy¢ Srednice
stwardnienia poprzecznie do dlugiej osi przedramienia za pomoca linijki. Aby ulatwi¢ pomiar, zaleca
si¢ uzycie elastycznej (lub tatwo zginanej) linijki.

Zazwyczaj stwardnienie i rumien zmniejszajg si¢ po 4 dniach i znikajg w ciggu 28 dni od
wstrzykniecia.

Interpretacja

Stwardnienie o wielko$ci >5 mm jest uwazane za dodatni wynik testu, ktoéry wskazuje na zakazenie
Mpycobacterium tuberculosis.
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