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PRODUKTRESUME



vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger. Se i
pkt. 4.8, hvordan bivirkninger indberettes.

1. LAGEMIDLETS NAVN

SILTIBCY (0,5 mikrogram + 0,5 mikrogram)/ml injektionsvaeske, oplesning
Mycobacterium tuberculosis-afledte antigener (rdESAT-6 og rCFP-10)

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

En dosis (0,1 ml) indeholder 0,05 mikrogram rdESAT-6* og 0,05 mikrogram rCFP-10%%*.

*Rekombinant dimer af Mycobacterium tuberculosis' tidlige sekretoriske antigeniske mal'
**R ekombinant kulturfiltratprotein fia Mycobacterium tuberculosis'

"Produceret i Lactococcus lactis-celler
Flerdosis hatteglas.
Et hatteglas (1 ml) indeholder 10 doser a 0,1 ml.

Hjalpestof, som behandleren skal vaere opmaerksom pd

Hver dosis (0,1 mg) indeholder 0,011 mg polysorbat 20.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaeske, oplesning (injektion).

Klar, farvelgs til bleggul oplgsning med en pH-verdi pa 7,2-7,6.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

SIILTIBCY er indiceret som et diagnostisk hjelpemiddel til pavisning af Mycobacterium
tuberculosis-infektion, herunder sygdom, hos voksne og bern i alderen 28 dage eller @ldre.

Dette laegemiddel er kun til diagnostisk brug.
4.2 Dosering og administration

Dosering

Dosis er 0,1 ml SIILTIBCY.



Scerlige populationer

Aldre
Der er kun begreensede data om sikkerheden og effekten af SIILTIBCY hos personer pa 65 ar eller
derover. Ingen dosisjustering er nedvendig for denne population.

Peediatrisk population

Sikkerheden og effekten af SIILTIBCY hos nyfedte spaedbern under 28 dage er ikke klarlagt. Der er
ingen tilgengelige data.

Administration

SIILTIBCY skal klargeres og administreres via intradermal injektion af sundhedspersoner, der er
uddannet i Mantoux-teknikken. Leegemidlet skal administreres med tilstreekkelig hdndhygiejne og ved
brug af aseptisk teknik som folger:

o Treek 0,1 ml SIILTIBCY ud med en 1 ml sprgjte med en kort skra nal. For du traekker
SIHLTIBCY ud af flerdosis hatteglasset, skal du lukke luften ud af sprejten. Hvis heetteglasset
allerede er abnet, skal du terre det af med en spritserviet og lade det torre for brug.

. Indgiv 0,1 ml SIILTIBCY intradermalt i den midterste tredjedel af underarmen ved hjelp af
Mantoux-teknikken. Streek derfor huden lidt, og hold nalen nasten parallelt med hudoverfladen
med skraningen opad. Stik spidsen af nélen ind i det overfladiske lag af dermis. Serg for, at
nalen er synlig gennem epidermis under injektionen. Anvend ikke testen i omrader med ar,
udsleet, forbreendinger eller tatoveringer.

o Injicer langsomt den udtrukne 0,1 ml oplgsning. Der kommer en lille bleg papel pa
8-10 millimeter (mm) i diameter, som ber forsvinde efter ca. 10 minutter. Hvis paplen ikke
kommer, skal du gentage en ny injektion af 0,1 ml SIILTIBCY pé den anden arm eller pé den
samme arm mindst 4 cm fra det forste injektionssted.

Evaluering af reaktionen

Intradermalt injiceret SIILTIBCY kan fremkalde en induration pé injektionsstedet. Indurationen kan
ses som et heevet omrdde med en klart defineret kant p& og omkring injektionsstedet. Selvom erytem
kan ledsage indurationen, er det kun indurationen, der skal méles.

Indurationen males 48 til 72 timer efter injektionen af en uddannet sundhedsperson. Mél indurationens
diameter pa tveers af underarmens laengdeakse med en lineal. For at lette mélingen anbefales en
fleksibel (eller let bejelig) lineal.

Normalt vil induration og erytem aftage efter 4 dage og forsvinde inden for 28 dage efter injektionen.

Fortolkning

En induration p4 > 5 mm betragtes som et positivt testresultat, hvilket indikerer infektion med
Mycobacterium tuberculosis.

Fortolkning af hudtestresultater skal tage hensyn til den specifikke kontekst for brug og
risikovurdering og kan suppleres med radiografi og andre diagnostiske evalueringer.

Hvis man udferer en test for 6 til 8 uger efter eksponering for Mycobacterium tuberculosis, kan det
resultere i et falsk-negativt resultat.

Risikoen for falsk-positive testresultater kan gges, hvis SIILTIBCY gentages inden for 6 uger. Derfor
ber der vere et interval pa mindst 6 uger mellem gentagne tuberkulosehudtests. Dette kan vaere



relevant for personer, der deltager i et screeningsprogram, sdsom sundhedspersoner og kontakter til
aktive tuberkulosetilfaelde (dvs. indekstilfzelde).

Som med ethvert andet diagnostisk verktej er falsk-negative resultater mulige (se pkt. 5.1 for
detaljer). Hvis der findes et negativt testresultat, men den kliniske mistanke er stor, ber der foretages
yderligere undersogelser.

Testresultaterne pavirkes ikke af tidligere vaccination med Bacillus Calmette-Guérin (BCG).

4.3 Kontraindikationer

Overfalsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i pkt. 6.1.
Overfolsomhed over for Lactococcus lactis.

Alvorlig lokal eller systemisk reaktion pé andre produkter afledt af Mycobacterium tuberculosis.

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres.

Generelle anbefalinger

Anafylaksi
Anafylaktiske eller andre allergiske reaktioner er mulige efter administration af SIILTIBCY. Passende

udstyr til handtering af sddanne reaktioner skal altid vere tilgaengeligt under udferelsen af testen. Teet
observation i mindst 15 minutter anbefales efter testen.

Indgivelsesvej

Overholdelse af Mantoux-teknikken ved indgivelse af SIILTIBCY er afgerende for at opné palidelige
resultater. Undgé derfor subkutan eller intramuskuleer injektion.

Seerlige populationer

Reaktiviteten over for SIILTIBCY kan veare lavere eller give falsk-negative resultater hos
immunkompromitterede personer, herunder personer, der far immunsuppressiv behandling, og HIV-
positive personer, hvis antallet af CD4+ thymusceller (T-celler) er < 100 T-celler/mm®. Et positivt
testresultat indikerer infektion med Mycobacterium tuberculosis uanset antallet af CD4+ T-celler.

Der kan vaere en oget risiko for falsk-negative resultater i den @ldre befolkning pa grund af
immunosenescens med alderen.

Tidligere eksponering for ikke-tuberkulose mykobakterier

SIILTIBCY identificerer ikke personer med tidligere eksponering for ikke-tuberkulese mykobakterier
samt dem, der har modtaget Bacillus Calmette-Guérin-vaccine eller -behandling, og derfor er brug til
dette formal ikke hensigtsmassig.

Diagnose af aktiv tuberkulose

SIILTIBCY kan ikke bruges som et selvstendigt veerktoj til diagnosticering af aktiv
tuberkulosesygdom. Derudover ber risikovurdering, rentgen og andre diagnostiske evalueringer
overvejes for personer, der mistaenkes for at have aktiv tuberkulose.
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Hjeelpestoffer

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (39 mg) kalium pr. dosis, dvs. det er i det vaesentlige
kaliumfrit.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

Dette leegemiddel indeholder 0,011 mg polysorbat 20 i hver dosis, svarende til 0,11 mg/ml. Polysorbat
kan forarsage allergiske reaktioner.

4.5 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion
Der er ikke udfert interaktionsstudier.

I lighed med andre Mycobacterium tuberculosis-hudtests kan reaktiviteten over for SIILTIBCY vere
nedsat hos personer, der far kortikosteroider eller immunosuppressive midler.

Nedsat reaktivitet kan observeres, nar SIILTIBCY anvendes efter vaccination med levende vacciner
(f.eks. vacciner mod maslinger, firesyge og rade hunde). Denne nedsatte reaktivitet kan resultere i
falsk-negative reaktioner. Derfor ber SIILTIBCY administreres enten for eller samtidig med

vaccinationen eller udskydes i 4 uger efter vaccinationen.

Uanset samtidig brug af andre laegemidler indikerer et positivt testresultat infektion med
Mycobacterium tuberculosis.

4.6  Fertilitet, graviditet og amning
Graviditet
Der er ingen eller begraensede data fra brugen af SIILTIBCY hos gravide kvinder.

Dyreforsgg indikerer hverken direkte eller indirekte skadelige virkninger hvad angar
reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3).

Der forventes ingen virkning pé graviditeten, da systemisk eksponering af SIILTIBCY er ubetydelig.
SIILTIBCY kan anvendes under graviditet.

Amning

Der forventes ingen pavirkning pd ammede nyfedte/spadbern, ammet af medre i behandling med
SIILTIBCY, da den systemiske eksponering er ubetydelig. Hudtesten kan udferes under amning.

Fertilitet

Der er ikke udfert dyreforseg vedrerende virkningerne af SIILTIBCY pa fertiliteten. I betragtning af
den ubetydelige systemiske eksponering for SIILTIBCY hos mennesker forventes der ingen
virkninger pé fertiliteten hos mandlige og kvindelige personer.

4.7  Virkning pa evnen til at fore motorkeretoj og betjene maskiner

SIILTIBCY pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fere motorkeretaj og betjene
maskiner.



4.8 Bivirkninger

Opsummering af sikkerhedsprofilen

Sikkerhedsprofilen nedenfor er baseret pa data fra 7 kliniske forseg (TESEC-01 til TESEC-07), hvor
SIILTIBCY blev givet til 2.960 forsegspersoner (i alderen 32 dage til 76 ér) (tabel 1).

De mest almindelige bivirkninger var klge pé injektionsstedet (20 %), smerter pa injektionsstedet
(8 %) og hamatom pa injektionsstedet (6 %).

Tabuleret liste over bivirkninger

De indberettede bivirkninger er angivet efter folgende hyppighed: meget almindelig (> 1/10);
almindelig (= 1/100 til < 1/10); ikke almindelig (= 1/1.000 til < 1/100); sjeelden (= 1/10.000 til <
1/1.000); meget sjeelden (< 1/10.000) og ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende
data). Legemiddelbivirkninger er organiseret efter MedDRA System Organ Class (SOC). Inden for
hver frekvensgruppering prasenteres bivirkningerne i rekkefolge efter faldende alvorlighed.

Tabel 1: Bivirkninger rapporteret med SIILTIBCY (spaedbern, bern, unge og voksne
tilsammen)

Systemorganklasse Hyppighed Bivirkninger
Infektioner og parasitere sygdomme Ikke Gastroenteritis
almindelig
Blod og lymfesystem Ikke Lymfadenopati
almindelig
Sjeelden Lymfadenitis
Eosinofili
Nervesystemet Almindelig Hovedpine
Ikke Svimmelhed
almindelig
Sjelden Ubehag i1 hovedet
Parastesi
Mave-tarm-kanalen Ikke Diarré
almindelig Kvalme
Sjeelden Opkastning
Lever og galdeveje Sjeelden Hepatitis
Gulsot
Forhgjede transferaser
Hud og subkutane vav Ikke Udsleet
almindelig Klge
Sjeelden Svedeture om natten
Urticaria
Knogler, led, muskler og bindevav Ikke Smerter i1 ekstremiteter
almindelig
Sjeelden Myalgi
Gigt
Almene symptomer og reaktioner pa Meget Klge pé injektionsstedet
administrationsstedet almindelig
Almindelig Haematom pé
injektionsstedet
Blearer pé injektionsstedet




Systemorganklasse Hyppighed Bivirkninger

Induration pa
injektionsstedet”

Hevelse pé injektionsstedet

Smerter pa injektionsstedet

Udslet pa injektionsstedet

Erytem pa injektionsstedet

Ikke Sar pa injektionsstedet

almindelig Bledning pé
injektionsstedet

Pyreksi

Utilpashed

Trathed

Misfarvning pa
injektionsstedet

Smerter

Influenzalignende sygdom

Sjelden Smerter i armhulen

Betendelse pa
injektionsstedet

Urticaria pa
injektionsstedet

Knude pa injektionsstedet

Papel pa injektionsstedet

Kuldegysninger

Hypoestesi pa
injektionsstedet

#: Se "Beskrivelse af udvalgte bivirkninger" for yderligere detaljer.

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Reaktioner pa injektionsstedet

Milde reaktioner pé injektionsstedet var almindelige og omfattede klge, smerter, heematom, udslet,
vesikler, induration, erytem og havelse. Induration og erytem er forventede reaktioner hos personer,
der er smittet med Mycobacterium tuberculosis. Tilfelde med induration pad mere end 50 mm og
erytem pa mere end 80 mm er ikke almindelige. Reaktioner péa injektionsstedet var generelt
forbigdende og aftog normalt i svaeerhedsgrad inden for 4 dage og forsvandt inden for 28 dage.

Seerlig population

Patienter med hiv-positiv status pé tidspunktet for screeningsbesaget blev inkluderet i de kliniske
forsgg med SIILTIBCY, hvis de modtog antiretroviral behandling, men blev udelukket, hvis de var
diagnosticeret med erhvervet immundefektsyndrom (AIDS). Baseret pa tilgeengelige data synes
hyppighed, type og svarhedsgrad af bivirkninger i den hiv-positive befolkning generelt at vaere den
samme som i den almindelige voksne befolkning.

Padiatrisk population

Sikkerhedsvurderingen hos bern og unge er baseret pa data fra 2 fase 3-forseg, TESEC-05 og
TESEC-06, hvor i alt 723 padiatriske forsegspersoner i alderen 32 dage til 17 ar fik SIILTIBCY (se



pkt. 5.1). Generelt svarede sikkerhedsprofilen hos spadbern, bern og unge til den, der blev observeret
hos den voksne befolkning.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvéagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Der er ikke rapporteret om tilfeelde af overdosering.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: endnu ikke tildelt, ATC-kode: endnu ikke tildelt.

Virkningsmekanisme

SIILTIBCY indeholder to rekombinante Mycobacterium tuberculosis-specifikke antigener, rdESAT-6
og rCFP-10. I tilfeelde af infektion med Mycobacterium tuberculosis inducerer SIILTIBCY en
forsinket type overfelsomhedsreaktion styret af cytokiner, som frigives af thymushjalperceller type 1
efter stimulering med de specifikke antigener, der indgér i SIILTIBCY .

Denne reaktion ses som en induration pa injektionsstedet. Indurationen nar sit maksimum 48 til
72 timer efter indgivelsen.

Klinisk virkning

SIILTIBCY's diagnostiske ydeevne til at identificere personer, der er inficeret med Mycobacterium
tuberculosis, blev evalueret i 3 centrale kliniske forsag TESEC-05, TESEC-06 og TESEC-07 (tabel 2,
tabel 3) i sammenligning med andre godkendte diagnostiske immunologiske tuberkulosetest, dvs. det
tuberkulinoprensede proteinderivat fra Statens Serum Institut (SSI) (PPD RT 23 SSI, herefter kaldet
PPD) og QuantiFERON®-TB Gold in-Tube (QFT).

Sammenligningen af sensitiviteten og specificiteten af SIILTIBCY og andre diagnostiske tests (QFT
og PPD) blev evalueret i en post hoc-analyse pa henholdsvis det fulde analysesat (FAS) med
bekraeftet tuberkulose og i1 den negative kontrolgruppe (tabel 2 og tabel 3).

TESEC-05

Dette fase 3-forsogg sammenlignede den diagnostiske ydeevne af SIILTIBCY med QFT i kombination
med en dobbeltblind, randomiseret sp/it-body vurdering af SIILTIBCY vs. PPD. De primare mél med
forseget var at evaluere SIILTIBCY's ydeevne i forhold til alder, hiv-status og CD4+-tal samt at
evaluere SIILTIBCY's kliniske sikkerhed med vagt pa bern og hiv-positive personer. Det primaere
endepunkt var testpositivitetsraten for SIILTIBCY; sekundare endepunkter var sammenligninger af
SIHLTIBCY-, PPD- og QFT-testpositivitet samt sensitivitet og specificitet.

Forseget blev udfert i Sydafrika, hvor tuberkulose er endemisk, forekomsten af HIV-infektion er hgj,
og BCG-vaccination ved fedslen er rutinemaessig praksis.

I alt 1.190 forsegspersoner blev inkluderet, hvoraf 1.090 var mistenkte tuberkulosetilfeelde (0-65 ar).
299 forsegspersoner (25,1 %) var hiv-positive, og 882 (74,1 %) var BCG-vaccinerede.
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Gennemsnitsalderen (standardafvigelse [SD]) for alle forsegspersoner var 22,5 (18,3) ar med et
interval fra 1 méned til 65 ar. Kensfordelingen var tet pa 50 % (kvinder 49,5 % vs. mand 50,5 %).
Den negative kontrolpopulation (n = 100) bestod af bern i alderen 5 til 11 ar uden kendt kontakt med
personer, der var smittet med Mycobacterium tuberculosis, og uden tegn pa symptomer pa
tuberkulose.

Forsagspersonerne blev randomiseret til at modtage dobbelte injektioner af SIILTIBCY og PPD i
begge underarme (split-body); blodprever til QFT-analyse blev indsamlet for administrationen af
hudtestene, og testpositivitetsraterne blev sammenlignet.

TESEC-06

Dette dobbeltblindede, randomiserede fase 3-forseg med split-body vurdering, der blev udfert pa

13 centre i Spanien, sammenlignede den diagnostiske ydeevne af SIILTIBCY med QFT i

4 risikogrupper (negativ kontrol, lejlighedsvise kontakter, taette kontakter og positive kontroller). Det
primaere méal var at vurdere, om der ville ses en tendens til positivitet i SIILTIBCY-testen med en
stigende risiko for Mycobacterium tuberculosis-infektion (dvs. fra negative kontroller til lejlighedsvise
kontakter til teette kontakter). Sekundare resultater var sammenligninger af SIILTIBCY-, QFT- og
PPD-testpositivitet, sensitivitet og specificitet.

979 egnede forseggspersoner (i alderen 0 til 76 ar) blev tilmeldt, herunder 263 negative kontroller,

299 lejlighedsvise kontakter, 316 teette kontakter og 101 tuberkulosepatienter. Gennemsnitsalderen
(SD) for alle indskrevne forsagspersoner var 30,6 (14,5) ar. Samlet set var 53,5 % af
forsegspersonerne kvinder og 46,5 % mand. Af alle de tilmeldte forsegspersoner var 366 (37,4 %)
BCG-vaccinerede. Alle forsegspersoner i grupperne med lejlighedsvise og taette kontakter samt
positive kontrolgrupper fik dobbelte injektioner af SIILTIBCY og PPD. I den negative kontrolgruppe
fik 213 forsegspersoner dobbelte injektioner af SIILTIBCY og PPD i forskellige arme, og en
undergruppe pa 50 forsegspersoner fik kun SIILTIBCY for at undersege, om SIILTIBCY -responset
blev pavirket af den samtidige indgivelse af PPD. QFT-testning var planlagt for alle forsegspersoner i
alderen 5 &r eller derover, for hudtestene blev udfert, for at undgd mulige booster-reaktioner.

TESEC-07

Dette var et dobbeltblindet, randomiseret, kontrolleret klinisk fase 2/3-forsag hos voksne med
nydiagnosticeret, aktiv lungetuberkulose (PTB), som havde veret i behandling i < 2 uger; det blev
udfert pd 7 centre i Sydafrika. Det primere formél med forseget var at undersgge og sammenligne
indurationernes storrelse for SIILTIBCY og PPD, nér de blev injiceret alene eller samtidig i
forskellige arme, og at vurdere, om samtidige injektioner af SIILTIBCY og PPD pavirker testenes
folsomhed. Det sekundeere mél med forseget var at sammenligne positivitetsraten (sensitiviteten) for
SIILTIBCY med den for PPD og QFT.

456 egnede voksne (i alderen 18 til 67 ar) blev indskrevet og randomiseret til 1 af

3 behandlingsgrupper for at modtage enten SIILTIBCY (n = 1.534), PPD (n = 149) eller SIILTIBCY
og PPD (n = 153) i begge underarme. Prover til QFT-test blev indsamlet for administrationen af
hudtestene.

I FAS-populationen var gennemsnitsalderen (SD) 37,2 (12,7) ar i SIHHLTIBCY-gruppen, 36,3 (11,8) ar
for PPD og 35,3 (11,5) ar for SIILTIBCY- og PPD-gruppen. Samlet set var 64,3 % af
forsegspersonerne mend og 35,7 % kvinder.



Tabel 2: Folsomhedsanalyse — individuelle kliniske forseg TESEC-05/-06/-07 (FAS-populationer
med bekrzftet tuberkulose)

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

Forkortelser: BCG = Bacillus Calmette-Guérin; CI = konfidensinterval; FAS = fuldt analysesat; HIV
= human immundefektvirus; mm = millimeter; n = antal personer i populationen med et testresultat;
PPD = tuberkulinoprenset proteinderivat RT 23 SSI; QFT = QuantiFeron®-TB Gold in-Tube Test.
Falsomhedsanalyse blev udfert post hoc. Procenter blev beregnet med n som navner. SIILTIBCY-
testens diagnostiske resultat brugte et cut-oft-punkt pd > 5 mm. Det diagnostiske resultat af PPD-
testen anvendte et test cut-off pa > 15 mm for HIV-negative og BCG-vaccinerede forsggspersoner og
ellers 5 mm. Det diagnostiske resultat af QFT-testen var baseret pa producentens algoritme. De
ubestemte QFT-resultater blev indarbejdet i analysen som enten "ikke positiv" eller "ikke negativ"
atheengigt af, om QFT's sensitivitet eller specificitet blev beregnet. Personer med mistanke om
tuberkulose blev ikke taget i betragtning ved beregning af sensitivitet.

Tabel 3: Specificitetsanalyse — individuelle kliniske forseg TESEC-05/-06 (FAS-populationer
uden tuberkulose)

SIILTIBCY QFT PPD Forskel i specificitet, % (95 %-
CI)
Klinisk n Specificitet, | n Specificitet, | n Specificitet, | SIILTIBCY - | SIILTIBCY -
forseg % % % QFT PPD
(95 %-CI) (95 %-CI) (95 %-CI)
TESEC-05 | 100 83,0 98 71,4 100 85,0 11,6 -2,0
(75,65 90,4) (62,5; 80,4) (78,0; 92,0) (-1,0; 24,2) (-13,2;9,2)
TESEC-06 | 263 96,6 263 96,2 213 93,4 0,4 3,2
(94,4; 98,8) (93.9; 98,5) (90,1; 96,8) (-3,2;3,9) (-1,3; 7,6)

Forkortelser: BCG = Bacillus Calmette-Guérin; CI = konfidensinterval; FAS = fuldt analysesat;
HIV = human immundefektvirus; mm = millimeter; n = antal forsggspersoner i populationen med et
testresultat; PPD = tuberkulinoprenset proteinderivat RT 23 SSI; QFT = QuantiFeron®-TB Gold in-
Tube Test. Specificitetsanalyse blev udfert post hoc. Procenter blev beregnet med n som navner.
SILTIBCY-testens diagnostiske resultat brugte et cut-off pa > 5 mm. Det diagnostiske resultat af
PPD-testen brugte et cut-off pa > 15 mm for HIV-negative og BCG-vaccinerede forsegspersoner og
ellers 5 mm. Det diagnostiske resultat af QFT-testen var baseret pa producentens algoritme. De
ubestemte QFT-resultater blev indarbejdet i analysen som enten "ikke positiv" eller "ikke negativ"
afhangigt af, om QFT's sensitivitet eller specificitet blev beregnet. Personer med mistanke om
tuberkulose indgar ikke i beregningen af specificitet. Specificiteten blev ikke evalueret i det kliniske
forseg TESEC-07, da forsgget blev udfert pa patienter, der for nylig var blevet diagnosticeret med
aktiv tuberkulose.
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Understottende analyse

En post hoc-analyse af data samlet fra de 3 centrale kliniske forseg (TESEC-05, TESEC-06 og
TESEC-07) blev udfert for at vurdere SIILTIBCY's diagnostiske ydeevne. De ubestemte QFT-
resultater blev indarbejdet i analysen som enten "ikke positiv" eller "ikke negativ" athengigt af, om
QFT's sensitivitet eller specificitet blev beregnet. Personer med mistanke om tuberkulose blev ikke
taget med i1 beregningen af sensitivitet eller specificitet.

Sensitivitet

Sensitiviteten blev evalueret hos forsagspersoner med kulturbekraeftet aktiv tuberkulosesygdom i
TESEC-05- og TESEC-07-forsggene. Sensitiviteten for SIILTIBCY (n = 380) var 76,8 % (95 %-CI:
72,6; 81,1) sammenlignet med 68,0 % (95 %-CI: 64,0; 72,0) for QFT (n =516) og 85,2 % (95 %-CI:
81,6; 88,8) for PPD (n = 378). Den procentvise forskel i sensitivitet var 8,8 % (95 %-CI: 2,7; 14,9) i
forhold til QFT og -8,3 % (95 %-CI: -14,2; -2,5) i forhold til PPD.

Scerlige populationer

Peediatrisk population

I alt 723 pediatriske forsegspersoner (32 dage til 2 ar: 115 forsegspersoner; 2 til 4 ar:

156 forsggspersoner; 5 til 11 &r: 312 forsegspersoner; 12 til 17 &r: 140 forsegspersoner) blev
inkluderet i 2 fase 3-forseg, TESEC-05 og TESEC-06, med det formél at evaluere SIILTIBCY's
diagnostiske ydeevne og sikkerhed i den paediatriske population. Den peediatriske gruppe fik samme
dosis SIILTIBCY som den voksne gruppe. Indurationen blev malt 2 til 3 dage efter indgivelsen af
SIILTIBCY, og cut-off for en positiv test var > 5 mm.

Sensitiviteten og specificiteten af SIILTIBCY 1 forskellige aldersgrupper blev evalueret i en puljet
post hoc-analyse af de 3 centrale kliniske forseg (TESEC-05, TESEC-06 og TESEC-07).

Hos bern i alderen 0 til 10 ar var sensitiviteten for SIILTIBCY (n =5) 80,0 % (95 %-CI: 44,9; 100,0)
sammenlignet med 66,7 % (95 %-CI: 13,3; 100,0) for QFT (n = 3) og 60,0 % (95 %-CI: 17,1; 100,0)
for PPD (n = 5). Hos personer i alderen 11 til 25 &r var sensitiviteten for SIILTIBCY (n=108) 81,5 %
(95 %-CI: 74,2; 88,8) sammenlignet med 76,3 % (95 %-CI: 69,1; 83,5) for QFT (n = 135) 0g 90 %
(95 %-CI: 84,1; 95,9) for PPD (n = 100).

Hos bern i alderen 0 til 10 ar var specificiteten af SIILTIBCY (n = 85) 81,2 % (95 %-CI: 72,9; 89,5)
sammenlignet med 72,3 % (95 %-CI: 62,7; 81,9) for QFT (n = 83) og 84,7 % (95 %-CI: 77,1; 92,4) for
PPD (n = 85). Hos personer i alderen 11 til 25 ar var specificiteten af SIILTIBCY (n=241) 98,3 %
(95 %-CI: 96,7; 100,0) sammenlignet med 95,9 % (95 %-CI: 93,3; 98,4) for QFT (n=241) 0g 97,4 %
(95 %-CI: 95,1; 99,6) for PPD (n=191).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Der er ikke udfert nogen farmakokinetisk undersogelse. Da SIILTIBCY administreres intradermalt, er
eksponeringen mest lokal, og der forventes meget lidt systemisk effekt.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Non-kliniske data om rdESAT-6 (administreret subkutant til rotter og hunde) og kombinationen
rdESAT-6 + rCFP-10 (administreret subkutant til rotter) viser ingen serlig fare for mennesker baseret
pa konventionelle undersggelser af akut toksicitet og toksicitet ved gentagne doser.

En undersggelse af embryofetal udvikling ved kombinationen rdESAT-6 + rCFP-10 og vehikel-phenol
0,5 % (inkluderet i den kommercielle formulering) administreret subkutant til rotter viste ingen
maternel toksicitet eller embryofetale abnormiteter. Den ansldede humane akvivalente dosis, hvor der
ikke blev observeret nogen virkninger hos rotter, var 4,64 mikrog/kg rdESAT-6 + rCFP-10 (mere end
2.700 gange hgjere end den humane dosis) i toksicitetsunderseggelserne med gentagne doser og

6,08 mikrog/kg for rdESAT-6 + CFP-10 i undersggelsen af embryofetal udvikling (mere end 3.500
gange hgjere end den humane dosis).
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6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjelpestoffer

Dinatriumhydrogenphosphatdihydrat (E339)
Kaliumdihydrogenphosphat (E340)
Kaliumchlorid (E508)

Natriumchlorid

Polysorbat 20 (E432)

Phenol

Vand til injektionsvaesker

6.2  Uforligeligheder

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, ma dette legemiddel ikke blandes med
andre legemidler.

6.3 Opbevaringstid

Uédbnet hetteglas

3 ar.
Efter forste dbning
Kemisk og fysisk stabilitet under brug er pévist i 28 dage ved 2 °C til 8 °C.

Fra et mikrobiologisk synspunkt kan produktet, nar det er dbnet, opbevares i hgjst 28 dage ved 2 °C til
8 °C. Andre opbevaringstider og -betingelser under brug er brugerens ansvar.

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.
Opbevaringsforhold efter anbrud af laegemidlet, se pkt. 6.3.
6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

1 ml oplesning i et klart flerdosis heetteglas (glas) med prop (bromobutylgummi) og en flip-off-haette
af plast med aluminiumsforsegling. Hvert heetteglas indeholder 10 doser a 0,1 ml.

Pakningssterrelser

o 1 flerdosis hetteglas
o Multipakning med 10 (10 pakker med 1) flerdosis hetteglas.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Ved udskrivelsen skal patienterne instrueres i at holde injektionsstedet rent. Man ber undga at kradse
pa injektionsstedet, men i tilfaelde af klge kan man legge et koldt omslag pa.
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Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Oplesningen skal kasseres, hvis der observeres synlige partikler.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Serum Life Science Europe GmbH

Ahrensburger Strasse 1

30659 Hannover

Tyskland

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/24/1882/001

EU/1/24/1882/002

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse: 13 januar 2025

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette laegemiddel findes pé Det Europaiske Legemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.cu og pa Lagemiddelstyrelsens hjemmeside
https://www.lacgemiddelstyrelsen.dk.
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BILAG 11

FREMSTILLER AF DE BIOLOGISK AKTIVE STOFFER
OG FREMSTILLER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRORENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A. FREMSTILLER AF DE BIOLOGISK AKTIVE STOFFER OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstilleren af de biologisk aktive stoffer

Serum Institute of India Pvt. Ltd.
212/2 Off Soli Poonawalla Road
Hadapsar

Pune-411028

India

Navn og adresse pd den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelsen

Bilthoven Biologicals B.V.
Antonie Van Leeuwenhoeklaan 9
3721 MA Bilthoven

The Netherlands

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Leegemidlet er receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR'er for dette laegemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer
(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfolgende opdateringer
offentliggjort pd Det Europaiske Lagemiddelagenturs hjemmeside https://www.ema.europa.eu.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal fremsende den forste PSUR for dette praparat inden for
6 méaneder efter godkendelsen.

D. BETINGELSER ELLER BEGRZAENSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAGEMIDLET

. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal udfere de pékravede aktiviteter og
foranstaltninger vedrerende laegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP,
der fremgéar af modul 1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt
opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:
e péd anmodning fra Det Europeiske Leegemiddelagentur
o nar risikostyringssystemet a&ndres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfere en vesentlig endring i benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepzl (leegemiddelovervagning eller risikominimering) er néet.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

SILTIBCY (0,5 mikrogram + 0,5 mikrogram)/ml injektionsvaeske, oplesning
Mycobacterium tuberculosis-afledte antigener (rdESAT-6 og rCFP-10)

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En dosis (0,1 ml) indeholder:

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

Hvert haetteglas (1 ml) indeholder 10 doser a 0,1 ml.

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjelpestoffer: Dinatriumhydrogenphosphatdihydrat, kaliumdihydrogenphosphat, kaliumchlorid,
natriumchlorid, polysorbat 20, phenol, vand til injektionsvaesker. Se indlagssedlen for yderligere
information.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning

1 flerdosis heatteglas (10 doser a 0,1 ml)

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Intradermal anvendelse.
Les indlegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i koleskab.

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.
Opbevares i keleskab efter forste abning og bruges inden for 28 dage.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Serum Life Science Europe GmbH
Ahrensburger Strasse 1

30659 Hannover

Tyskland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/24/1882/001 1 flerdosis hatteglas (10 doser)

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om brailleskrift.

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

HATTEGLAS-ETIKET

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

SIILTIBCY (0,5 mikrog + 0,5 mikrog)/ml injektion
rdESAT-6 / rCFP-10
Intradermal anvendelse.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

| 3.  UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

1 ml haetteglas med flere doser (10 doser a 0,1 ml)

6. ANDET

Opbevares i koleskab efter forste abning og bruges inden for 28 dage.
Bortskaffelsesdato:
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON (MULTIPAKNING — MED BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

SILTIBCY (0,5 mikrogram + 0,5 mikrogram)/ml injektionsvaeske, oplesning
Mycobacterium tuberculosis-afledte antigener (rdESAT-6 og rCFP-10)

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En dosis (0,1 ml) indeholder:

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

Hvert haetteglas (1 ml) indeholder 10 doser a 0,1 ml.

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjelpestoffer: Dinatriumhydrogenphosphatdihydrat, kaliumdihydrogenphosphat, kaliumchlorid,
natriumchlorid, polysorbat 20, phenol, vand til injektionsvaesker. Se indlagssedlen for yderligere
information.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning

Multipakning: 10 (10 pakker med 1) flerdosis hatteglas.
Hvert heetteglas indeholder 10 doser a 0,1 ml.

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Intradermal anvendelse.
Les indlegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i koleskab.

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.
Opbevares i keleskab efter forste &bning og bruges inden for 28 dage.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Serum Life Science Europe GmbH
Ahrensburger Strasse 1

30659 Hannover

Tyskland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/24/1882/002 10 (10 x 1) flerdosis hatteglas (multipakning) (100 doser)

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om brailleskrift.

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

HATTEGLAS I KARTON (MULTIPAKNING — UDEN BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

SILTIBCY (0,5 mikrogram + 0,5 mikrogram)/ml injektionsvaeske, oplesning
Mycobacterium tuberculosis-afledte antigener (rdESAT-6 og rCFP-10)

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En dosis (0,1 ml) indeholder:

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

Hvert haetteglas (1 ml) indeholder 10 doser a 0,1 ml.

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjelpestoffer: Dinatriumhydrogenphosphatdihydrat, kaliumdihydrogenphosphat, kaliumchlorid,
natriumchlorid, polysorbat 20, phenol, vand til injektionsvaesker. Se indlagssedlen for yderligere
information.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning
1 flerdosis hatteglas (10 doser a 0,1 ml).

Komponent i en multipakning, ma ikke szlges separat.

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Intradermal anvendelse.
Laes indlegssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.
Opbevares i koleskab efter forste bning og bruges inden for 28 dage.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Serum Life Science Europe GmbH
Ahrensburger Strasse 1

30659 Hannover

Tyskland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/24/1882/002 10 (10 x 1) flerdosis hatteglas (multipakning) (100 doser)

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om brailleskrift.

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LASBARE DATA
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

SIILTIBCY (0,5 mikrogram + 0,5 mikrogram)/ml injektionsvaske, oplesning
Mycobacterium tuberculosis-afledte antigener (rdESAT-6 og rCFP-10)

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette lzegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at f& SIILTIBCY
3. Sédan fér du SIILTIBCY

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

SIILTIBCY er til diagnostisk brug og indeholder som aktive stoffer to tuberkulaere specifikke
proteiner (antigener) ved navn rdESAT-6 og rCFP-10.

SIILTIBCY indsprgjtes i huden (intradermalt) for at pavise infektion (herunder sygdom) forarsaget af
Mycobacterium tuberculosis hos voksne og bern i alderen 28 dage eller derover.

Til fortolkning af testresultater bruges den sammen med andre medicinske procedurer.

Hvis en person er blevet smittet med Mycobacterium tuberculosis, vil hans/hendes immunsystem
reagere ved at producere cytokiner (inflammatoriske proteiner), som forarsager induration (haerdning)
pa det sted, hvor SIILTIBCY er blevet injiceret, hvilket normalt sker 48 til 72 timer efter injektionen.

2. Det skal du vide, for du begynder at fa SIILTIBCY

Fa ikke SIILTIBCY

- hvis du er allergisk over for de aktive stoffer i SIILTIBCY, rdESAT-6, rCFP-10 eller et af de
ovrige indholdsstoffer i dette legemiddel (anfert i punkt 6).

- hvis du er allergisk over for Lactococcus lactis, en bakterie, der bruges til at fremstille
SIILTIBCY.

- hvis du har oplevet en alvorlig lokal reaktion (hud) eller generel reaktion (hvor som helst i
kroppen) pé andre tuberkulosehudtests.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt l&gen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bliver testet med SIILTIBCY, hvis:
- du har faet foretaget en SIILTIBCY-test inden for de seneste 6 uger.
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- du er blevet vaccineret inden for de seneste 4 uger med levende vacciner (f.eks. vacciner mod
maslinger, faresyge og rede hunde).

- du tager medicin (f.eks. kortikosteroider) eller har sygdomme, der kan undertrykke
immunforsvaret, f.eks. human immundefektvirus (HIV).

Selvom det ikke vides at forekomme med SIILTIBCY, er alvorlige allergiske reaktioner (anafylaksi)

sasom heavelse af leber, ansigt og hals, &ndedratsbesver og naeldefeber forekommet i meget sjeldne

tilfeelde med andre tuberkulosehudtests. Fortael straks den laege eller sygeplejerske, der har givet dig

denne hudtest, eller kontakt den narmeste laege eller skadestue, hvis du far et eller flere af disse

symptomer efter at vere blevet testet med SIILTIBCY.

Born og unge
Der er ingen yderligere advarsler eller forholdsregler for bern eller unge.

Brug af andre typer af mykobakterier (ikke-tuberkulese mykobakterier) sammen med
SIILTIBCY

SIILTIBCY er ikke egnet til at blive brugt til at identificere tidligere kontakt med typer af
mykobakterier, der ikke forarsager tuberkulose, eller tidligere vaccination med Bacillus Calmette-
Guérin.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hyvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du lader dig hudteste.

Det forventes ikke, at udferelse af SIILTIBCY-testen under graviditet og amning har en skadelig
virkning.

Trafik- og arbejdssikkerhed
SIILTIBCY pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad din evne til at fore motorkeretaj eller betjene
maskiner.

SIILTIBCY indeholder kalium, natrium og polysorbat 20

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (39 mg) kalium pr. dosis, dvs. det er i det vaesentlige
kaliumfrit.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

Dette leegemiddel indeholder 0,011 mg polysorbat 20 i hver dosis, svarende til 0,11 mg/ml. Polysorbat
kan forarsage allergiske reaktioner. Kontakt din leege, hvis du har nogen kendte allergier.

3. Sadan far du SIILTIBCY

Laegen eller sygeplejersken injicerer SIILTIBCY i det gverste lag af huden pa din underarm.

Den anbefalede dosis er 0,1 ml. Dosis er den samme i alle aldersgrupper.

Efter indsprejtningen kommer der en papel (havet bule pa huden) pa 8-10 millimeter i diameter, som
bliver siddende i ca. 10 minutter. Der kan forekomme redme og induration (herdning af huden) pé
injektionsstedet. Efter indsprejtningen kan din leege eller sygeplejerske holde gje med dig i mindst

15 minutter for at holde gje med tegn pé en allergisk reaktion.

Du skal holde indsprgjtningsstedet rent; du ma ikke kradse pé indsprejtningsstedet, og i tilfeelde af
klge kan du leegge et koldt omslag pa.

Ved testafleesning skal du vende tilbage efter 48 til 72 timer til din laege eller sygeplejerske for at
fa tjekket resultatet. Hvis der er opstiet redme eller en induration, ber den aftage herefter.
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Detaljerede oplysninger om metoden til indgivelse af SIILTIBCY og evaluering af resultatet er
inkluderet i afsnittet "Nedenstadende oplysninger er kun til sundhedspersoner”.

SIILTIBCY -testen pavirkes ikke af tidligere vaccination med Bacillus Calmette-Guérin (BCG)-
vaccine.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Selvom det ikke vides at forekomme med SIILTIBCY, er alvorlige allergiske reaktioner (anafylaksi)
sdsom havelse af leber, ansigt og hals, &ndedraetsbesver og naeldefeber forekommet i meget sjeldne
tilfeelde med andre tuberkulosehudtests. Hvis du oplever nogen af disse reaktioner, skal du straks
forteelle det til den laege eller sygeplejerske, der har givet dig denne hudtest, eller kontakte den
nermeste lege eller skadestue.

Andre bivirkninger

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
- Pruritus (klee) pa injektionsstedet

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
- Heaematom (bla marker) pa injektionsstedet

- Vesikler (pletter) pa injektionsstedet

- Hovedpine

- Induration (hardhed i huden) pa injektionsstedet

- Havelse pé injektionsstedet

- Smerter pa injektionsstedet

- Udsleet pa injektionsstedet

- Erytem (redme) pé injektionsstedet

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
- Lymfadenopati (hevelse af lymfeknuderne)

- Feber

- Sar pa injektionsstedet

- Bledning pé injektionsstedet

- Utilpashed (generel folelse af ubehag, sygdom eller manglende velbefindende)
- Svimmelhed

- Udsleat

- Pruritus (kloe)

- Myalgi (muskelsmerter)

- Fatigue (treethed)

- Misfarvning (misfarvet hud) pa injektionsstedet

- Smerter i ekstremiteterne (haender, arme, fadder eller ben)

- Smerter

- Gastroenteritis (betaendelse i maven og tarmene)

- Diarré

- Influenzalignende sygdom

- Kvalme

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
- Lymfadenitis (infektion i lymfeknuder)
- Hepatitis (betaendelse i leveren)
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- Urticaria (klgende og haevede rede hudomrader) i en hvilken som helst del af kroppen
- Smerter i armhulen

- Ubehag i hovedet

- Kuldegysninger

- Hypowstesi (folelseslashed pa injektionsstedet)

- Papel (havet bule) pa injektionsstedet

- Urticaria (klgende og havede rede hudomrader) pa injektionsstedet

- Knude (havet klump) pa injektionsstedet

- Betaendelse pé injektionsstedet

- Eosinofili (stigning i antallet af hvide blodlegemer)

- Svedeture om natten

- Gigt (smerter og havelser i leddene)

- Opkastning

- Forhgjede transferaser (forhgjede niveauer af leverenzymer i blodet)

- Parastesi (folelsesloshed, prikken eller stikken) i en hvilken som helst del af kroppen
- Gulsot (gul farve pa hud og gjne)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laeege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfert i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa @sken og hetteglassets etiket efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den na&vnte maned.

Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C). M4 ikke nedfryses.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Naér haetteglasset er abnet, kan det bruges i op til 28 dage, hvis det opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C).

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe l&gemiddelrester. Af hensyn til miljoet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

SIILTIBCY indeholder:

- Aktive stoffer: Mycobacterium tuberculosis-afledte antigener rdESAT-6 og rCFP-10.

En dosis (0,1 ml) SIHLTIBCY indeholder 0,05 mikrogram rdESAT-6 og 0,05 mikrogram
rCFP-10.

- @vrige indholdsstoffer: dinatriumhydrogenphosphatdihydrat (E339),
kaliumdihydrogenphosphat (E340), kaliumchlorid (E508), natriumchlorid, polysorbat 20
(E432), phenol og vand til injektionsvesker (se afsnit 2 "SIILTIBCY indeholder kalium,
natrium og polysorbat 20").

Udseende og pakningssterrelser

SIILTIBCY injektionsvaske, oplesning (injektion) er en klar, farveles til bleggul oplesning. Dette
leegemiddel ber ikke anvendes, hvis der ses synlige partikler.
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SIHLTIBCY fas i en pakke med 1 flerdosis hetteglas (glas) eller i multipakninger med 10 (10 pakker
med 1) flerdosis hatteglas (glas), der hver indeholder 1 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Serum Life Science Europe GmbH
Ahrensburger Strasse 1

30659 Hannover

Tyskland

Fremstiller

Bilthoven Biologicals B.V.
Antonie Van Leeuwenhoeklaan 9
3721 MA Bilthoven
Nederlandene

Denne indlegsseddel blev senest zendret

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.ecu og pa Lagemiddelstyrelsens hjemmeside
https://www.laegemiddelstyrelsen.dk.

Nedenstiende oplysninger er kun til sundhedspersoner

SIILTIBCY skal forberedes og administreres via intradermal injektion af sundhedspersoner, der er
uddannet i Mantoux-teknikken. Legemidlet skal administreres med tilstraeekkelig hdndhygiejne og ved
brug af aseptisk teknik som felger:

o Treek 0,1 ml SIILTIBCY ud med en 1 ml sprgjte med en kort skra nal. For du traekker
SHLTIBCY ud af flerdosis hatteglasset (glas), skal du lukke luften ud af sprgjten. Hvis
hatteglasset allerede er abnet, skal du terre det af med en spritserviet og lade det torre for brug.

. Indgiv 0,1 ml SIILTIBCY intradermalt i den midterste tredjedel af underarmen ved hjzlp af
Mantoux-teknikken. Streek derfor huden lidt, og hold nalen nasten parallelt med hudoverfladen
med skraningen opad. Stik spidsen af nalen ind i det overfladiske lag af dermis. Serg for, at
nalen er synlig gennem epidermis under injektionen. Anvend ikke testen i omrader med ar,
udsleet, forbreendinger eller tatoveringer.

. Injicer langsomt den udtrukne 0,1 ml oplesning. Der kommer en lille bleg papel pa
8-10 millimeter i diameter, som bar forsvinde efter ca. 10 minutter. Hvis paplen ikke kommer,
gentages en ny injektion af 0,1 ml SIILTIBCY pé den anden arm eller pd samme arm mindst
4 cm fra det forste injektionssted.

Det anbefales at observere patienten ngje i mindst 15 minutter efter testen.

Evaluering af reaktionen

Intradermalt injiceret SIILTIBCY kan fremkalde en induration pa injektionsstedet. Indurationen kan
ses som et heevet omrdde med en klart defineret kant p& og omkring injektionsstedet. Selvom erytem
kan ledsage indurationen, er det kun indurationen, der skal males.

Indurationen skal males 48 til 72 timer efter injektionen. Mal indurationens diameter pa tvars af
underarmens leengdeakse med en lineal. For at gore det lettere at méle, anbefales en fleksibel (eller let
bgjelig) lineal.
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Normalt vil induration og erytem aftage efter 4 dage og forsvinde inden for 28 dage efter injektionen.
Fortolkning

En induration pa > 5 mm betragtes som et positivt testresultat, hvilket indikerer infektion med
Mycobacterium tuberculosis.
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