I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdorna papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo
informacijg. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SIILTIBCY 0,5 mikrogramo/0,5 mikrogramo/ml injekcinis tirpalas

Mpycobacterium tuberculosis iSvestiniai antigenai (rdESAT-6 ir rCFP-10)

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje dozéje (0,1 ml) yra 0,05 mikrogramo rdESAT-6* ir 0,05 mikrogramo rCFP-10**.

* Rekombinantinis Mycobacterium tuberculosis ankstyvojo sekreto antigeninio taikinio dimeras!
** Rekombinantinis Mycobacterium tuberculosis kulttiros filtrato baltymas!

! Gaminamas Lactococcus lactis 1astelése
Daugiadozis flakonas.
Viename flakone (1 ml) yra 10 doziy po 0,1 ml.

Pagalbiné medZiaga, kurios poveikis zinomas

Kiekvienoje dozéje (0,1 ml) yra 0,011 mg polisorbato 20.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas (injekcija).

Skaidrus, nuo bespalvio iki §viesiai geltono tirpalo, kurio pH 7,2-7,6.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

SIILTIBCY, kaip diagnostiné priemoné, skirtas nustatyti Mycobacterium tuberculosis infekcija,
jskaitant ligg, suaugusiesiems ir 28 dieny ir vyresniems vaikams.

Sis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Vienoje dozéje yra 0,1 ml SIILTIBCY.



Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams

Duomeny apie SIILTIBCY saugumg ir veiksmingumg 65 mety ir vyresniems asmenims yra nedaug.
Siai vartotojy populiacijai dozés koreguoti nereikia.

Vaiky populiacija

SIILTIBCY saugumas ir veiksmingumas naujagimiams iki 28 dieny neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

SIILTIBCY turi paruosti ir suleisti j odg sveikatos priezitiros specialistai, iSmokyti atlikti Mantu
(Mantoux) méginj. Vaistinis preparatas turi buti suleidziamas laikantis tinkamos ranky higienos ir
naudojant asepting technika, kaip nurodyta toliau:

o IStraukite 0,1 ml SIILTIBCY naudodami 1 ml $virkstg su trumpa kiigine adata. Prie$ traukdami
SIILTIBCY i§ daugiadozio flakono, i§ Svirksto i§stumkite org. Jei flakonas jau buvo atidarytas,
nuvalykite jj alkoholiu suvilgytu tamponu ir prie$ naudojimg leiskite iSdZziati.

o I vidurinj dilbio tre¢dalj Mantu (Mantoux) metodu suleiskite 0,1 ml SIILTIBCY j odg. Todé¢l
Siek tiek jtempkite odg ir laikykite adatg beveik lygiagreciai odos pavir$iui nuozambia puse |
virSy. Adatos galiukg jkiskite i pavir$inj dermos sluoksnj. [sitikinkite, kad injekcijos metu adata
yra matoma per epidermj. Mantu (Mantoux) méginio neleiskite j randy, bérimy, nudegimy ar
tatuiruociy vietas.

. Létai suleiskite iStrauktg 0,1 ml tirpalo. Pasirodys nedidelé 8—10 milimetry (mm) skersmens
blanki papulé, kuri turéty iSnykti mazdaug po 10 minuciy. Jei papulé neatsiranda, pakartokite
naujg 0,1 ml SIILTIBCY injekcija ant kitos rankos arba ant tos pacios rankos bent 4 cm atstumu
nuo pirmosios injekcijos vietos.

Reakcijos jvertinimas

Suleistas ] odg SIILTIBCY injekcijos vietoje gali sukelti sukietéjima (induracijg). Sukietéjimag galima
matyti kaip iSkilusig sritj su aiskiai apibréztu pakra$ciu injekcijos vietoje ir aplink jg. Nors kartu su
sukietéjimu gali atsirasti ir eritema, reikéty matuoti tik sukietéjima.

ISmokytas sveikatos priezitiros specialistas sukietéjimg matuoja pra¢jus 48—72 valandoms po
injekcijos. Liniuote iSmatuokite sukietéjimo skersmenj skersai ilgosios dilbio aSies. Kad biity lengviau
matuoti, siiloma naudoti lankscig (arba lengvai sulenkiamg) liniuote.

Paprastai sukietéjimas ir eritema sumazéja po 4 dieny ir iSnyksta per 28 dienas po injekcijos.

Vertinimas

>5 mm dydzio sukietéjimas laikomas teigiamu méginio rezultatu, kuris rodo uzsikrétimg
Mycobacterium tuberculosis.

Vertinant odos méginio rezultatus reikéty atsizvelgti | konkrecias naudojimo aplinkybes ir rizikos
vertinima, be to, juos biity galima papildyti rentgenografija ir kitais diagnostiniais vertinimais.

Atlikus méginj anksciau nei po 6—8 savaiciy nuo Mycobacterium tuberculosis poveikio, rezultatas gali
biti klaidingai neigiamas.

Gali padideti klaidingai teigiamy méginio rezultaty rizika, jei SIILTIBCY kartojamas per 6 savaites.
Todél tarp pakartotiniy tuberkulino odos méginiy turéty biiti bent 6 savaiCiy intervalas. Tai gali biiti
aktualu asmenims, dalyvaujantiems atrankinés patikros programoje, pavyzdziui, sveikatos prieziiiros



specialistams, ir turéjusiems kontakty su serganciaisiais aktyvia tuberkuliozés forma (t. y. indekso
atvejis).

Kaip ir bet kuri kita diagnostikos priemon¢, galimi klaidingai neigiami rezultatai (zr. 5.1 skyriy). Jei
meéginio rezultatas neigiamas, bet klinikinis jtarimas yra didelis, reikéty atlikti papildomus tyrimus.

Ankstesné vakcinacija Bacillus Calmette-Guérin (BCG) neturi jtakos méginio rezultatams.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliosioms medziagoms arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei
medziagai. Padidéjes jautrumas Lactococcus lactis.

Sunki vieting ar sisteminé reakcija i kitus Mycobacterium tuberculosis preparatus.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer]j.

Bendrosios rekomendacijos

Anafilaksija
Pavartojus SIILTIBCY, galimos anafilaksinés ar kitokios alerginés reakcijos. Atliekant méginj visada
turi biiti tinkama jranga tokioms reakcijoms valdyti. Atlikus méginj rekomenduojama atidziai stebéti

bent 15 minuciy.

Vartojimo bidas

Norint gauti patikimus rezultatus, vartojant SIILTIBCY, butina laikytis Mantoux metodo technikos,
todé¢l venkite leisti po oda ar j raumenis.

Ypatingos populiacijos

SIILTIBCY reaktyvumas gali biiti maZesnis arba biiti klaidingai neigiamas asmenims, kuriy
imunitetas susilpngjes, jskaitant tuos, kurie gydomi imunosupresantais, ir zmogaus imunodeficito
virusa (ZIV) turindius asmenis, jei 4 diferenciacijos klasterio teigiamy (CD4+) uzkriigio lasteliy (T-
Iasteliy) skaicius yra <100 T-Igsteliy/mm?. Teigiamas méginio rezultatas rodo uzsikrétima
Mpycobacterium tuberculosis, nepriklausomai nuo CD4+ T-Igsteliy skaiCiaus.

Vyresnio amziaus zmonéms gali padideéti klaidingai neigiamy rezultaty rizika dél su amziumi
vykstancio imunings sistemos senéjimo proceso.

Ankstesnis netuberkulioziniy mikobakterijy poveikis

SIILTIBCY neidentifikuoja asmeny, kurie anks¢iau buvo uzsikréte netuberkuliozinémis
mikobakterijomis, taip pat ty, kurie buvo skiepyti Bacillus Calmette-Guérin vakcina arba gydomi,
todél vartoti Siuo tikslu netikslinga.

Aktyvios tuberkuliozes formos diagnostika

SIILTIBCY negali biiti naudojamas kaip vienintelé priemoné aktyviai tuberkuliozés formai
diagnozuoti. Be to, reikéty apsvarstyti galimybe atlikti rizikos vertinima, rentgenografijg ir kitus
diagnostinius tyrimus asmenims, kuriems jtariama aktyvi tuberkuliozés forma.
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Pagalbinés medziagos

Sio vaistinio preparato vienoje dozéje yra maziau kaip 1 mmol (39 mg) kalio, t.y. jis beveik neturi
reikSmes.

Sio vaistinio preparato vienoje dozéje yra maziau kaip 1 mmol natrio (23 mg) natrio, t.y. jis beveik
neturi reikSmés.

Kiekvienoje Sio vaistinio preparato dozéje yra 0,011 mg polisorbato 20, tai atitinka 0,11 mg/ml.
Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir Kkitokia sqveika
Saveikos tyrimy neatlikta.

Kaip ir kity Mycobacterium tuberculosis odos méginiy atveju, reaktyvumas j SIILTIBCY gali
sumazéti asmenims, vartojantiems kortikosteroidus ar imunosupresantus.

Sumazéjes reaktyvumas gali biiti stebimas, kai SIILTIBCY vartojamas po skiepijimo gyvosiomis
vakcinomis (pvz., vakcinomis nuo tymy, kiaulytés ir raudonukeés). Sis sumazéjes reaktyvumas gali
sukelti klaidingai neigiamas reakcijas. Todél SIILTIBCY turéty buti skiriamas pries skiepijima arba
tuo paciu metu, kai skiepijama, arba turéty biti atidétas 4 savaitéms po skiepijimo.

Nepriklausomai nuo to, ar kartu vartojami kiti vaistiniai preparatai, teigiamas tyrimo rezultatas rodo
uzsikrétima Mycobacterium tuberculosis.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Néstumas
Duomeny apie SIILTIBCY vartojimg néStumo metu néra arba jy nepakanka.

Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé
(zr. 5.3 skyriy).

Esant nezymiai SIILTIBCY sisteminei ekspozicijai, néStumo metu nesitikima kokio nors poveikio.
SIHLTIBCY galima vartoti néStumo metu.

v

Zindymas

Poveikio zindomiems naujagimiams ar kiidikiams nesitikima, kadangi sisteminé SIILTIBCY
ekspozicija zindyvéms yra nezymi. Odos méginj galima atlikti zindymo metu.

Vaisingumas

SIILTIBCY tyrimy su gyviinais dél poveikio vaisingumui neatlikta. Atsizvelgiant j tai, kad
SIILTIBCY sisteminis poveikis Zmogui yra nezymus, poveikio vyry ir motery vaisingumui nesitikima.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

SIILTIBCY gebg¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.



4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Toliau pateikiamas saugumo profilis pagristas 7 klinikiniy tyrimy (nuo TESEC-01 iki TESEC-07),
kuriy metu SIILTIBCY buvo skirtas 2 960 tiriamyjy (nuo 32 dieny iki 76 mety), duomenimis
(1 lentelé).

Dazniausiai pasitaikancios nepageidaujamos reakcijos buvo injekcijos vietos niezéjimas (20 %),
injekcijos vietos skausmas (8 %) ir injekcijos vietos hematoma (6 %).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta, iSvardytos pagal nepageidaujamo poveikio daznj
taip: labai daznas (>1/10); daznas (nuo >1/100 iki <1/10); nedaznas (nuo >1/1 000 iki <1/100); retas
(nuo >10 000 iki <1/1 000); labai retas (<1/10 000) ir daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas
pagal turimus duomenis). Nepageidaujamos reakcijos j vaistinj preparatg (NRVP) suskirstytos pagal
MedDRA organy sistemy klas¢ (SOC). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos
pateikiamos maz¢jancio sunkumo tvarka.

1 lentelé.Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta vartojant SIILTIBCY (kiidikiams,
vaikams, paaugliams ir suaugusiesiems kartu)

Organy sistemy klasé Daznio Nepageidaujamos reakcijos
apibudinimas
Infekcijos ir infestacijos Nedaznas Gastroenteritas
Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai Nedaznas Limfadenopatija
Retas Limfadenitas
Eozinofilija
Nervy sistemos sutrikimai Daznas Galvos skausmas
Nedaznas Svaigulys
Retas Diskomfortas galvos srityje
Parestezija
Virskinimo trakto sutrikimai Nedaznas Viduriavimas
Pykinimas
Retas Vémimas
Kepeny, tulzies piislés ir lataky sutrikimai Retas Hepatitas
Gelta
Padidéjes transaminaziy
aktyvumas
Odos ir poodinio audinio sutrikimai Nedaznas Bérimas
Niez¢jimas
Retas Naktinis prakaitavimas
Dilgéliné
Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio Nedaznas Galuniy skausmas
sutrikimai Retas Mialgija
Artritas
Bendrieji sutrikimai ir Labai daznas Injekcijos vietos niezé¢jimas
vartojimo vietos pazeidimai Daznas Injekcijos vietos hematoma
Injekcijos vietos puslelés
Injekcijos vietos sukietéjimas®




Organu sistemuy klasé Daznio Nepageidaujamos reakcijos
apibaidinimas

Injekcijos vietos patinimas

Injekcijos vietos skausmas

Injekcijos vietos bérimas

Injekcijos vietos eritema

Nedaznas Injekcijos vietos opa

Kraujavimas i$ injekcijos
vietos

Karséiavimas

Negalavimas

Nuovargis

Injekcijos vietos spalvos
pakitimas

Skausmas

I gripg panasi liga

Retas Pazasties skausmas

Injekcijos vietos uzdegimas

Injekcijos vietos dilgéliné

Injekcijos vietos mazgelis

Injekcijos vietos papulé

Saltkrétis

Injekcijos vietos hipoestezija

#: ISsamesnés informacijos rasite skyriuje ,,Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas*®.

Atrinkty nepageidaujamy reakciju apibudinimas

Reakcijos injekcijos vietoje

Daznai pasireisSkeé Sios lengvos injekcijos vietos reakcijos: niez&jimas, skausmas, hematoma, bérimas,
puslelés, sukietéjimas, eritema ir patinimas. Sukietéjimas ir eritema yra tikétinos reakcijos asmenims,
uzsikrétusiems Mycobacterium tuberculosis. Atvejy, kai sukietéjimas biina didesnis nei 50 mm, o
eritema — didesné nei 80 mm, biina nedaznai. Injekcijos vietos reakcijos dazniausiai bidavo
trumpalaikés ir paprastai per 4 dienas sumazédavo, o per 28 dienas iSnykdavo.

Ypatingos populiacijos

Pacientai, kurie atrankos metu buvo uzsikréte ZIV, buvo jtraukti j SHILTIBCY klinikinius tyrimus, jei
jiems buvo taikoma antiretrovirusiné terapija, taciau jie nebuvo jtraukti, jei jiems buvo diagnozuotas
jgytas imunodeficito sindromas (AIDS). Remiantis turimais duomenimis, nepageidaujamy reakcijy
daznis, tipas ir sunkumas uZsikrétusiyjy ZIV populiacijoje apskritai atrodé panasus kaip ir bendroje
suaugusiyjy populiacijoje.

Vaiky populiacija

Saugumo vaikams ir paaugliams vertinimas grindziamas duomenimis, gautais atlikus 2 3 fazés tyrimus
TESEC-05 ir TESEC-06, kuriy metu SIILTIBCY i8 viso buvo skirtas 723 vaikams nuo 32 dieny iki

17 mety (zr. 5.1 skyriy). Apskritai kiidikiy, vaiky ir paaugliy saugumo profilis buvo panasus j stebéta
suaugusiyjy populiacijoje.




Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Perdozavimo atvejy nepastebéta.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — dar nepriskirta, ATC kodas — dar nepriskirtas.

Veikimo mechanizmas

SIILTIBCY sudétyje yra du rekombinantiniai Mycobacterium tuberculosis specifiniai antigenai,
rdESAT-6 ir rCFP-10. Uzsikrétus Mycobacterium tuberculosis, SHLTIBCY sukelia uzdelsto tipo
padidéjusio jautrumo reakcijg, kurioje dalyvauja citokinai, kuriuos isskiria 1 tipo uzkriicio lastelés
pagalbininkés po stimuliacijos specifiniais antigenais, esanciais SIILTIBCY sudétyje.

Si reakcija pasireiskia kaip injekcijos vietoje esantis sukietéjimas. DidZiausias sukietéjimas atsiranda
praéjus 48—72 valandoms po injekcijos.

Klinikinis veiksmingumas

SIILTIBCY diagnostinis veiksmingumas nustatant asmenis, uzsikrétusius Mycobacterium
tuberculosis, buvo jvertintas trijuose pagrindiniuose klinikiniuose tyrimuose TESEC-05, TESEC-06 ir
TESEC-07 (2 lentel¢, 3 lentel¢), lyginant su kitais patvirtintais diagnostiniais imunologiniais
tuberkuliozeés testais, t. y. Statens Serum Institut (SSI) tuberkulino iSgryninto baltymo dariniu (PPD
RT 23 SSI, toliau — PPD) ir QuantiFERON®-TB Gold in-Tube (QFT).

SIHLTIBCY ir kity diagnostiniy testy (QFT ir PPD) jautrumo ir specifiskumo palyginimas buvo
jvertintas atliekant post hoc analiz¢ viso analizés rinkinio (FAS) populiacijoje, kurioje buvo patvirtinta
tuberkulioze, ir atitinkamai neigiamoje kontrolingje grup¢je (2 lentelé ir 3 lentelé).

TESEC-05

Siame 3 fazés tyrime buvo lyginamas SIILTIBCY ir QFT diagnostinis veiksmingumas, kartu atliekant
dvigubai koduotg, atsitiktiniy im¢iy SIILTIBCY ir PPD vertinima, leidZiant tam paciam pacientui
skirtingose rankose (angl. split-body). Pirminiai tyrimo tikslai buvo jvertinti SIILTIBCY
veiksmingumg atsizvelgiant j amziy, ZIV statusa ir CD4+ skaiciy bei jvertinti SHILTIBCY klinikinj
sauguma, daugiausiai démesio skiriant vaikams ir ZIV infekuotiems asmenims. Pirminé vertinamoji
baigtis buvo SIILTIBCY méginio teigiamumo rodiklis; antrinés vertinamosios baigtys buvo
SIILTIBCY, PPD ir QFT testy teigiamumo palyginimas, taip pat jautrumas ir specifiSkumas.

Tyrimas atliktas Piety Afrikos Respublikoje, kur tuberkuliozé yra endeminé, ZIV infekcijos paplitimas
didelis, o skiepijimas BCG vakcina gimimo metu yra jprasta praktika.

I§ viso buvo jtraukta 1 190 tiriamyjy, i§ kurig 1 090 buvo jtariami tuberkuliozés atvejai (nuo 0 iki
65 mety). Du $imtai devyniasdeSimt devyni tiriamieji (25,1 %) buvo uzsikréte ZIV, o 882 (74,1 %)
buvo paskiepyti BCG vakcina. Visy tiriamyjy amziaus vidurkis (standartinis nuokrypis [SD]) buvo
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22,5 (18,3) mety, o intervalas — nuo 1 ménesio iki 65 mety. Pasiskirstymas pagal lytj buvo artimas

50 % (motery — 49,5 %, vyry — 50,5 %). Neigiama kontroling populiacija (n = 100) sudaré 5—11 mety
vaikai, neturéje jokiy zinomy kontakty su Mycobacterium tuberculosis infekuotais asmenimis ir
neturéje jokiy tuberkuliozés simptomy.

Atsitiktiniy im¢iy buidu tiriamiesiems buvo atliktos dvigubos SIILTIBCY ir PPD injekcijos j bet kurj
dilbj (skirtingose rankose); kraujo méginiai QFT analizei buvo paimti pries atliekant odos méginius, o
testy teigiamumo rodikliai buvo palyginti.

TESEC-06

Siame dvigubai koduotame, atsitiktiniy im¢iy skirtingose rankose atliktame 3 fazés tyrime, kuris vyko
13 centry Ispanijoje, buvo lyginamas SIILTIBCY ir QFT diagnostinis efektyvumas 4 rizikos grupése
(neigiama kontrolé, atsitiktiniai kontaktai, artimi kontaktai ir teigiama kontrol¢). Pirminis tikslas buvo
jvertinti, ar didéjant Mycobacterium tuberculosis infekcijos rizikai (t. y. nuo neigiamos kontrolés,
atsitiktiniy kontakty iki artimy kontakty) bus pastebima SIILTIBCY méginio teigiamumo tendencija.
Antriniai rezultatai buvo SIILTIBCY, QFT ir PPD testy teigiamumo, jautrumo ir specifiSkumo
palyginimas.

I tyrimg buvo jtraukti devyni Simtai septyniasdeSimt devyni tinkami tiriamieji (nuo 0 iki 76 mety):
263 neigiamos kontrolés asmenys, 299 atsitiktiniai kontaktai, 316 artimy kontakty ir 101 tuberkulioze
sergantis pacientas. Visy jtraukty tiriamyjy amziaus vidurkis (SD) buvo 30,6 (14,5) mety. I§ viso

53,5 % tiriamyjy buvo moterys ir 46,5 % — vyrai. I§ visy jtraukty tiriamyjy 366 (37,4 %) buvo
paskiepyti BCG vakcina. Visiems atsitiktiniy ir artimy kontakty bei teigiamos kontrolés grupiy
tiriamiesiems buvo atliktos dvigubos SIILTIBCY ir PPD injekcijos. Neigiamos kontrolés grupéje

213 tiriamyjy gavo dvigubas SIILTIBCY ir PPD injekcijas skirtingose rankose, o 50 tiriamyjy
pogrupis gavo tik SIILTIBCY, siekiant istirti, ar SIILTIBCY reakcijai tur¢jo jtakos tuo pat metu
skiriamas PPD. Prie$ atliekant odos méginius visiems 5 mety ir vyresniems tiriamiesiems planuota
atlikti QFT tyrimus, kad biity i§vengta galimy stiprinamyjy reakcijy.

TESEC-07

Tai buvo dvigubai koduotas, atsitiktiniy im¢iy kontroliuojamas 2/3 fazés klinikinis tyrimas, atliktas

7 Piety Afrikos centruose su suaugusiaisiais, kuriems naujai diagnozuota aktyvi plauciy tuberkuliozé
(PTB) ir kurie buvo gydomi <2 savaites. Pirminiai tyrimo tikslai buvo istirti ir palyginti SHHLTIBCY ir
PPD sukietéjimo dydzius, kai jie buvo leidziami atskirai arba kartu skirtingose rankose, ir jvertinti, ar
SIILTIBCY ir PPD leidimas kartu turi jtakos tyrimy jautrumui. Antrinis tyrimo tikslas buvo palyginti
SHLTIBCY ir PPD bei QFT testy teigiamy rezultaty daznj (jautruma).

Keturi $imtai penkiasdeSimt $esi tinkami suaugusieji (18—67 mety) buvo jtraukti ir suskirs¢ius
atsitiktiniy im¢iy budu paskirti j viena i$ trijy gydymo grupiy, kurioms buvo skirta SIILTIBCY
(n=1534), PPD (n = 149) arba SIILTIBCY ir PPD (n = 153) bet kuriame dilbyje. Méginiai QFT
tyrimui buvo paimti prie§ atliekant odos méginius.

FAS populiacijos amziaus vidurkis (SD) SHLTIBCY grupéje buvo 37,2 (12,7) mety, PPD grupéje
36,3 (11,8) mety, o SIILTIBCY ir PPD grupéje 35,3 (11,5) mety. IS viso 64,3 % tiriamyjy buvo vyrai
ir 35,7 % — moterys.



2 lentelé.Jautrumo analizé — atskiri klinikiniai tyrimai TESEC-05/-06/-07 (FAS populiacijos,
kurioms patvirtinta tuberkuliozé)

SIHILTIBCY QFT PPD Jautrumo skirtumas, %
95 % PI)
Klinikinis | n Jautrumas, | n Jautrumas, | n Jautrumas, | SIILTIBCY | SIILTIBCY
tyrimas % % % - QFT - PPD
95 % PI) 95 % PI) 95 % PI)
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)

Sutrumpinimai: BCG = Bacillus Calmette-Guérin; P1 = pasikliautinasis intervalas; FAS = visas
analizés rinkinys; ZIV = zmogaus imunodeficito virusas; mm = milimetras; n = tiriamyjy skai¢ius
populiacijoje, kuriy testo rezultatas buvo gautas; PPD = tuberkulino i§gryninty baltymy darinys RT 23
SSI; QFT = QuantiFeron®-TB Gold in-Tube testas. Jautrumo analiz¢é atlikta post hoc. Procentinés
dalys apskaiciuotos naudojant n kaip vardiklj. SIILTIBCY méginio diagnostikos rezultatams nustatyti
naudota >5 mm riba. PPD méginio diagnostikos rezultatams nustatyti naudota >15 mm riba ZIV
neigiamiems ir BCG vakcinuotiems tiriamiesiems, o kitais atvejais — 5 mm. QFT testo diagnostikos
rezultatai buvo pagristi gamintojo algoritmu. QFT nustatyti neaiskiis rezultatai buvo jtraukti | analize
kaip ,,ne teigiamas® arba ,,ne neigiamas®, priklausomai nuo to, ar buvo skaic¢iuojamas atitinkamai QFT
jautrumas, ar specifiSkumas. Skai¢iuojant jautruma, jtariama tuberkulioze sergantys tiriamieji

nejtraukti.

3 lentelé.SpecifiSkumo analizé — atskiri klinikiniai tyrimai TESEC-05/-06 (FAS populiacijos,
kuriose néra tuberkuliozés)

SIILTIBCY QFT PPD SpecifiSkumo skirtumas,
% (95 % PI)
Klinikinis | n SpecifiSkumas, | n SpecifiSkumas, | n SpecifiSkumas, | SIILTIBCY | SIILTIBCY
tyrimas % % % - QFT - PPD
95 % PI) (95 % PI) 95 % PI)

TESEC-05 | 100 83,0 98 71,4 100 85,0 11,6 -2,0

(75,65 90,4) (62,5; 80,4) (78,05 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)

Sutrumpinimai: BCG = Bacillus Calmette-Guérin; P1 = pasikliautinasis intervalas; FAS = visas
analizés rinkinys; ZIV = Zzmogaus imunodeficito virusas; mm = milimetras; n = tiriamyjy skai¢ius
populiacijoje, kuriy testo rezultatas buvo gautas; PPD = tuberkulino i§gryninty baltymy darinys RT 23
SSI; QFT = QuantiFeron®-TB Gold in-Tube testas. SpecifiSkumo analizé atlikta post hoc. Procentinés
dalys apskaiciuotos naudojant n kaip vardiklj. SIILTIBCY méginio diagnostikos rezultatams nustatyti
naudota >5 mm riba. PPD méginio diagnostikos rezultatams nustatyti naudota >15 mm riba ZIV
neigiamiems ir BCG vakcinuotiems tiriamiesiems, o kitais atvejais — 5 mm. QFT testo diagnostikos
rezultatai buvo pagrjsti gamintojo algoritmu. QFT nustatyti neaiSkiis rezultatai buvo jtraukti j analize
kaip ,,ne teigiamas* arba ,,ne neigiamas®, priklausomai nuo to, ar buvo skaiciuojamas atitinkamai QFT
jautrumas, ar specifiSkumas. Apskai¢iuojant specifiSkuma, jtariama tuberkulioze sergantys tiriamieji
nejtraukti. TESEC-07 klinikiniame tyrime specifiSkumas nebuvo vertinamas, nes tyrimas atliktas su

pacientais, kuriems neseniai diagnozuota aktyvi tuberkulioze.
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Pagalbineé analizé

Siekiant jvertinti SIILTIBCY diagnostinj veiksmingumga, buvo atlikta 3 pagrindiniy klinikiniy tyrimy
(TESEC-05, TESEC-06 ir TESEC-07) duomeny post hoc jungtiné analizé. QFT nustatyti neaiskiis
rezultatai buvo jtraukti j analize kaip ,,ne teigiamas* arba ,,ne neigiamas‘, priklausomai nuo to, ar
buvo skaiciuojamas atitinkamai QFT jautrumas, ar specifiSkumas. Skai¢iuojant jautrumg ar
specifiSkuma, jtariama tuberkulioze sergantys tiriamieji nejtraukti.

Jautrumas

Jautrumas buvo jvertintas TESEC-05 ir TESEC-07 tyrimuose dalyvavusiems asmenims, kuriems
atlikus pasélj patvirtinta iminé tuberkuliozé. SIILTIBCY (n = 380) jautrumas buvo 76,8 % (95 % PI:
72,6; 81,1), palyginti su 68,0 % (95 % PI: 64,0; 72,0) QFT (n = 516) ir 85,2 % (95 % PI: 81,6; 88,8)
PPD (n = 378). Procentinis jautrumo skirtumas buvo 8,8 % (95 % PI: 2,7; 14,9), palyginti su QFT, ir —
8,3 % (95 % PI: —14,2; -2.5), palyginti su PPD.

Ypatingos populiacijos

Vaiky populiacija

IS viso 723 vaikai (nuo 32 dieny iki 2 mety — 115 tiriamyjy; nuo 2 iki 4 mety — 156 tiriamieji; nuo 5 iki
11 mety — 312 tiriamyjy; nuo 12 iki 17 mety — 140 tiriamyjy) buvo jtraukti j du 3 fazés klinikinius
tyrimus TESEC-05 ir TESEC-06, kuriy tikslas buvo jvertinti SIILTIBCY diagnostinj veiksmingumg ir
sauguma vaiky populiacijoje. Vaiky grupé gavo tokig pacig SIILTIBCY dozg¢ kaip ir suaugusiyjy
grupé. Sukietéjimas buvo matuojamas praéjus 2—3 dienoms po SIILTIBCY vartojimo, o teigiamo
tyrimo riba buvo >5 mm.

SILTIBCY jautrumas ir specifiSkumas skirtingose amziaus grupése buvo jvertintas atlikus
3 pagrindiniy klinikiniy tyrimy (TESEC-05, TESEC-06 ir TESEC-07) post hoc bendrg analizg.

0-10 mety vaikams SIILTIBCY (n = 5) jautrumas buvo 80,0 % (95 % PI: 44,9; 100,0), palyginti su
66,7 % (95 % PI: 13,3; 100,0) QFT (n = 3) ir 60,0 % (95 % PI: 17,1; 100,0) PPD (n = 5). 11-25 mety
asmenims SIILTIBCY (n = 108) jautrumas buvo 81,5 % (95 % PI: 74,2; 88,8), palyginti su 76,3 %
(95 % PI: 69,1; 83,5) QFT (n=135) ir 90 % (95 % PI: 84,1; 95,9) PPD (n = 100).

0—-10 mety vaikams SIILTIBCY (n = 85) specifisSkumas buvo 81,2 % (95 % PI: 72,9; 89,5), palyginti
su 72,3 % (95 % PI: 62,7; 81,9) QFT (n= 83) ir 84,7 % (95 % PI: 77,1; 92,4) PPD (n = 85). 11—

25 mety asmenims SIILTIBCY (n = 241) specifiskumas buvo 98,3 % (95 % PI: 96,7; 100,0), palyginti
su 95,9 % (95 % PI: 93,3; 98,4) QFT (n=241) ir 97,4 % (95 % PI: 95,1; 99,6) PPD (n = 191).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Farmakokinetiniy tyrimy neatlikta. Kadangi SIILTIBCY vartojamas j oda, poveikis dazniausiai yra
vietinis ir tikétinas labai mazas sisteminis poveikis.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty rdESAT-6 (leidziamo po oda Ziurkéms ir Sunims) ir rdESAT-6 + rCFP-10 derinio (leidZziamo
po oda ziurkéms) tminio ir kartotiniy doziy toksiSkumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio
pavojaus zmogui nerodo.

Atlikus embriono ir vaisiaus vystymosi tyrima, po oda ziurkéms suleidus rdESAT-6 + rCFP-10 ir
nesiklio — 0,5 % fenolio (jtraukto j komercing formule) derinio, nenustatyta nei toksinio poveikio
patelei, nei embriono ir vaisiaus vystymosi sutrikimy. Apskaiciuotoji lygiaverté dozé zmogui, kuriai
esant nebuvo pastebétas joks poveikis ziurkéms, buvo 4,64 pg/kg rdESAT-6 + rCFP-10 (daugiau kaip
2 700 karty didesné uz zmogaus doze) atliekant kartotiniy doziy toksiskumo tyrimus ir 6,08 pg/kg
rdESAT-6 + rCFP-10 atliekant embriono ir vaisiaus vystymosi tyrimg (daugiau kaip 3 500 karty
didesné uz zmogaus doze).
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6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas
Dinatrio fosfatas dihidratas (E339)
Kalio divandenilio fosfatas (E340)
Kalio chloridas (E508)

Natrio chloridas

Polisorbatas 20 (E432)

Fenolis
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas
Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

Neatidarytas flakonas

2 metai.

Po pirmojo atidarymo

Irodyta, kad cheminis ir fizinis stabilumas, laikant vaistinj preparatg 2 °C — 8 °C temperatiiroje, islicka
28 dienas.

Mikrobiologiniu poziiiriu pirmg kartg atidarytg vaistinj preparatg galima laikyti ne ilgiau kaip
28 dienas 2 °C — 8 °C temperatiroje. Uz kitg laikymo trukme ir salygas atsako vartotojas.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.
Pirma kartg atidaryto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

1 ml tirpalo skaidraus stiklo daugiadoziame flakone su kams¢iu (brombutilo guma) ir plastikiniu
nuplésiamuoju dangteliu su aliuminio sandarikliu. Kiekviename flakone yra 10 doziy po 0,1 ml.

Pakuociy dydziai

o 1 daugiadozis flakonas
o Sudétiné pakuote, kurioje yra 10 (10 pakuociy po 1) daugiadoziy flakony.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti

ISraSant pacientus reikia pamokyti, kad injekcijos vieta biity Svari. Reikéty vengti draskyti injekcijos
vieta, taciau, jei niezti, galima uzdéti Salta kompresa.

Nesuvartota vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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Jei pastebima matomy kietyjy daleliy, tirpalg reikia iSmesti.

7.  REGISTRUOTOJAS

Serum Life Science Europe GmbH

Ahrensburger Strasse 1

30659 Hannover

Vokietija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/24/1882/001

EU/1/24/1882/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2025 m. sausio 13 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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11 PRIEDAS
BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-
U) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-Al),
ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

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

Pune-411 028

Indija

Gamintojo, atsakingo uz serijy i§leidima, pavadinimas ir adresas

Bilthoven Biologicals B.V.

Antonie Van Leeuwenhoeklaan 9

3712 MA Bilthoven

Nyderlandai

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD saras$e), kuris skelbiamas Europos

vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmaji $io vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
¢ kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SIILTIBCY 0,5 mikrogramo/0,5 mikrogramo/ml injekcinis tirpalas
Mycobacterium tuberculosis iSvestiniai antigenai (rdESAT-6 ir rCFP-10)

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Vienoje dozéje (0,1 ml) yra:

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

Kiekviename flakone (1 ml) yra 10 doziy po 0,1 ml.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: dinatrio fosfatas dihidratas, kalio divandenilio fosfatas, kalio chloridas, natrio
chloridas, polisorbatas 20, fenolis, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 daugiadozis flakonas (10 doziy po 0,1 ml)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti i oda.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Po pirmojo atidarymo laikyti Saldytuve, suvartoti per 28 dienas.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Serum Life Science Europe GmbH
Ahrensburger Strasse 1

30659 Hannover

Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1882/001 1 daugiadozis flakonas (10 doziy)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

SIILTIBCY 0,5 pg/0,5 ug/ml injekcija
rdESAT-6 / rCFP-10
Leisti i oda.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 ml daugiadozis flakonas (10 doziy po 0,1 ml)

6. KITA

Atidarytg laikyti Saldytuve, suvartoti per 28 dienas.
ISmetimo data:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE (SUDETINEI PAKUOTEI - SUMELYNUOJU LANGELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SIILTIBCY 0,5 mikrogramo/0,5 mikrogramo/ml injekcinis tirpalas
Mycobacterium tuberculosis iSvestiniai antigenai (rdESAT-6 ir rCFP-10)

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Vienoje dozéje (0,1 ml) yra:

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

Kiekviename flakone (1 ml) yra 10 doziy po 0,1 ml.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: dinatrio fosfatas dihidratas, kalio divandenilio fosfatas, kalio chloridas, natrio
chloridas, polisorbatas 20, fenolis, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

Sudétiné pakuoté: 10 (10 pakuociy po 1) daugiadoziy flakony.
Kiekviename flakone yra 10 doziy po 0,1 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti | oda.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Po pirmojo atidarymo laikyti Saldytuve, suvartoti per 28 dienas.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Serum Life Science Europe GmbH
Ahrensburger Strasse 1

30659 Hannover

Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1882/002 10 (10 x 1) daugiadoziy flakony (sudétiné pakuoté) (100 doziy)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

FLAKONO DEZUTE (SUDETINEI PAKUOTEI - BE MELYNOJO LANGELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SIILTIBCY 0,5 mikrogramo/0,5 mikrogramo/ml injekcinis tirpalas
Mycobacterium tuberculosis iSvestiniai antigenai (rdESAT-6 ir rCFP-10)

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Vienoje dozéje (0,1 ml) yra:

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

Kiekviename flakone (1 ml) yra 10 doziy po 0,1 ml.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio fosfatas dihidratas, kalio divandenilio fosfatas, kalio chloridas, natrio
chloridas, polisorbatas 20, fenolis, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 daugiadozis flakonas (10 doziy po 0,1 ml)

Sudétinés pakuotés dalis, atskirai neparduodama.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti | oda.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo Sviesos.
Po pirmojo atidarymo laikyti Saldytuve, suvartoti per 28 dienas.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Serum Life Science Europe GmbH
Ahrensburger Strasse 1

30659 Hannover

Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1882/002 10 (10 x 1) daugiadoziy flakony (sudétiné pakuote) (100 doziy)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

SIILTIBCY 0,5 mikrogramo/0,5 mikrogramo/ml injekcinis tirpalas
Mpycobacterium tuberculosis iSvestiniai antigenai (rdESAT-6 ir rCFP-10)

nykdorna papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, pries Jums atlieckant odos méginj, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, vaistininkg arba slaugytojg.Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra SIILTIBCY ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant SIILTIBCY
Kaip vartoti SIILTIBCY

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti SIILTIBCY

Pakuotés turinys ir kita informacija

A e

1. Kas yra SIILTIBCY ir kam jis vartojamas

SILTIBCY yra skirtas diagnostikai, jo sudétyje yra dvi veikliosios medziagos — tuberkuliozés
specifiniai baltymai (antigenai), pavadinti rdESAT-6 ir rCFP-10.

SHLTIBCY leidziamas j oda (intradermaliai) Mycobacterium tuberculosis sukeltai infekcijai (jskaitant
liga) nustatyti suaugusiesiems ir vaikams nuo 28 dieny ir vyresniems.

Tyrimy rezultatams interpretuoti jis naudojamas kartu su kitomis medicininémis procediiromis.

Jei asmuo uzsikrété Mycobacterium tuberculosis, jo imuniné sistema reaguoja gamindama citokinus
(uzdegiminius baltymus), kurie sukelia sukietéjima SIILTIBCY injekcijos vietoje, kuris paprastai
atsiranda praéjus 48—72 valandoms po injekcijos.

2. Kas Zinotina pries§ vartojant SIILTIBCY

SIILTIBCY vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija SIILTIBCY veikliosioms medziagoms rdESAT-6 ir rCFP-10 arba bet kuriai
pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu yra alergija bakterijai Lactococcus lactis, kuri naudojama SIILTIBCY gamybai;

- jei patyréte sunkia vietine (odos) arba bendra (paveikiancia bet kuria kiino vietg) reakcija i kitus
odos méginius, skirtus tuberkuliozei nustatyti.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

- per pastargsias 6 savaites jums buvo atliktas SIILTIBCY méginys;

- per pastarasias 4 savaites buvote skiepytas gyvosiomis vakcinomis (pvz., nuo tymy, kiaulytés ir
raudonukés);

- vartojate bet kokius vaistus (pvz., kortikosteroidus) arba sergate ligomis, kurios gali slopinti
imunine sistema, pvz., Zmogaus imunodeficito virusu (ZIV).
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Nors néra zinoma, kad SIILTIBCY sukelty, labai retais atvejais, atlickant kitus odos méginius, skirtus
tuberkuliozei nustatyti, pasireiS$ké sunkios alerginés reakcijos (anafilaksija), kuriy simptomai: liipy,
veido ir gerklés patinimas, kvépavimo pasunkéjimas ir dilgeliné. Nedelsdami pasakykite gydytojui ar
slaugytojui, atlikusiam §j odos méginj, arba kreipkités j artimiausig gydytojg ar skubios pagalbos
skyriy, jei po SIILTIBCY méginio Jums pasireiSké vienas ar daugiau $iy simptomuy.

Vaikams ir paaugliams
Papildomy jspéjimy ar atsargumo priemoniy, taikomy vaikams ar paaugliams, néra.

Kity tipy mikobakterijos (netuberkuliozinés mikobakterijos) ir SIILTIBCY
SIHLTIBCY netinka vartoti ankstesniam kontaktui su tuberkuliozés nesukelian¢iomis
mikobakterijomis arba ankstesniam skiepijimui Bacillus Calmette-Guérin vakcina nustatyti.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néScia arba planuojate pastoti, tai pries
atliekant §j odos meéginj pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nesitikima, kad SIILTIBCY méginio atlikimas néStumo ir zindymo laikotarpiu turés zalingg poveikj.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
SIILTIBCY geb¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.

SIILTIBCY sudétyje yra kalio, natrio ir polisorbato 20
Sio vaisto vienoje dozéje yra maziau kaip 1 mmol (39 mg) kalio, t.y. jis beveik neturi reikSmes.
Sio vaisto vienoje dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.

Kiekvienoje $io vaisto dozéje yra 0,011 mg polisorbato 20, tai atitinka 0,11 mg/ml. Polisorbatai gali
sukelti alerginiy reakcijy. Jei zinote, kad Jiis esate alergiskas bet kokiai medZziagai, pasakykite

gydytojui.

3.  Kaip vartoti SIILTIBCY

Gydytojas arba slaugytojas suleidzia SIILTIBCY | virSutinj dilbio odos sluoksnj.
Rekomenduojama dozé yra 0,1 ml. Dozé yra vienoda visoms amZziaus grupéms.

Po injekcijos atsiranda 8—10 milimetry skersmens papulé (iskiles odos gumbelis), kuri iSlieka apie
10 minuciy. Injekcijos vietoje gali atsirasti paraudimas ir odos sukietéjimas. Po injekcijos gydytojas
arba slaugytojas Jus stebés maziausiai 15 minuciy, kad jvertinty, ar neatsiranda alerginés reakcijos
pozymiy.

Injekcijos vieta reikia laikyti $varig, jos nekrapstyti, o jei niezti, galima uzdéti Salta kompresa.

Po 48-72 valandy reikia grizti pas gydytoja arba slaugytoja, kad patikrinty méginio rezultatus.
Jei atsirado paraudimas ar sukietéjimas, po kurio laiko jis turéty sumazéti.

I$sami informacija apie SIILTIBCY vartojimo metoda ir rezultato vertinimg pateikiama skyriuje
,» LToliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams*.

SHLTIBCY tyrimui neturi jtakos ankstesnis skiepijimas Bacillus Calmette-Guérin (BCG) vakcina.

Jei kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.
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4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Sunkus $alutinis poveikis

Nors néra zinoma, kad SIILTIBCY sukelty, labai retais atvejais, atlickant kitus odos méginius, skirtus
tuberkuliozei nustatyti, pasireiS$ké sunkios alerginés reakcijos (anafilaksija), kuriy simptomai: liipy,
veido ir gerklés patinimas, kvépavimo pasunkéjimas ir dilgéliné. Jeigu Jums pasireiské kuri nors is iy
reakcijy, nedelsdami pasakykite gydytojui arba slaugytojui, atlikusiam §j odos méginj, arba kreipkités j
artimiausig gydytoja ar skubios pagalbos skyriy.

Kitas Salutinis poveikis

Labai daZnas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)
- Niezulys (niez¢jimas) injekcijos vietoje

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 asmeny)

- Hematomos (mélynés) injekcijos vietoje

- Pslelés (démés) injekcijos vietoje

- Galvos skausmas

- Sukietéjimas (odos kietumas) injekcijos vietoje
- Injekcijos vietos patinimas

- Skausmas injekcijos vietoje

- Bérimas injekcijos vietoje

- Eritema (paraudimas) injekcijos vietoje

NedazZnas (gali pasireiksti reCiau kaip 1 1§ 100 asmeny)

- Limfadenopatija (limfmazgiy patinimas)

- Karsciavimas

- Opos injekcijos vietoje

- Hemoragija (kraujavimas) injekcijos vietoje

- Negalavimas (bendras diskomforto, ligos ar blogos savijautos jausmas)
- Svaigulys

- Bérimas

- Niezulys (niezéjimas)

- Mialgija (raumeny skausmas)

- Nuovargis (pavargimas)

- Spalvos pakitimas (odos spalvos pasikeitimas) injekcijos vietoje
- Galuniy (plastaky, ranky, pédy ar kojy) skausmas

- Skausmas

- Gastroenteritas (skrandzio ir zarnyno uzdegimas)

- Viduriavimas

- I gripa panasi (gripo tipo) liga

- Pykinimas (bloga savijauta)

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 1 000 asmeny)

- Limfadenitas (limfmazgiy infekcija)

- Hepatitas (kepeny uzdegimas)

- Dilgéliné (nieZtintys ir iskile raudoni odos plotai) bet kurioje kiino vietoje
- Skausmas pazastyje

- Diskomfortas galvos srityje

- Saltkrétis

- Hipoestezija (tirpimas injekcijos vietoje)

- Papulé (i8kiles guzas) injekcijos vietoje

- Dilgéliné (nieztintys ir iSkile raudoni odos plotai) injekcijos vietoje
- Mazgelis (patings gumbas) injekcijos vietoje

- Uzdegimas injekcijos vietoje
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- Eozinofilija (baltyjy kraujo kiineliy kiekio padidéjimas)

- Naktinis prakaitavimas

- Artritas (sgnariy skausmas ir patinimas)

- Vémimas

- Padidéjes transaminaziy aktyvumas (padidéjes kepeny fermenty aktyvumas kraujyje)
- Parestezija (bet kurios kiino dalies tirpimas, dilg¢iojimas ar per$téjimas)

- Gelta (geltona odos ir akiy spalva)

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui.Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5.  Kaip laikyti SIILTIBCY
Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant flakono etiketés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Pirma kartg atidarytas flakonas tinkamas naudoti iki 28 dieny, jei jis laikomas Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Vaisty negalima i$mesti j kanalizacija. Kaip i$mesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios
priemongs padés apsaugoti aplinkg.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

SIILTIBCY sudétis

- Veikliosios medziagos yra Mycobacterium tuberculosis iSvestiniai antigenai rdESAT-6 ir
rCFP-10.
Vienoje SIILTIBCY dozéje (0,1 ml) yra 0,05 mikrogramo rdESAT-6 ir 0,05 mikrogramo
rCFP-10.

- Pagalbinés medziagos yra dinatrio fosfatas dihidratas (E339), kalio divandenilio fosfatas
(E340), kalio chloridas (E508), natrio chloridas, polisorbatas 20 (E432), fenolis ir injekcinis
vanduo. Zr. 2 skyriaus dalj ,,SIILTIBCY sudétyje yra kalio, natrio ir polisorbato 20°.

SIILTIBCY isSvaizda ir kiekis pakuotéje
SIILTIBCY injekcinis tirpalas (injekcija) yra skaidrus, bespalvis arba $viesiai geltonas tirpalas.
Pastebéjus matomy daleliy, Sio vaisto vartoti negalima.

SHLTIBCY tiekiamas pakuotéje su 1 daugiadoziu stikliniu flakonu arba sudétinése pakuotése, kuriose
yra 10 (10 pakuociy po 1) daugiadoziy stikliniy flakony, kuriy kiekviename yra 1 ml injekcinio
tirpalo.

Gali buti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Serum Life Science Europe GmbH
Ahrensburger Strasse 1

30659 Hannover

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

Gamintojas

Bilthoven Biologicals B.V.
Antonie Van Leeuwenhoeklaan 9
3712 MA Bilthoven

Nyderlandai

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieziiiros specialistams.

SIILTIBCY turi paruosti ir suleisti j odg sveikatos prieziiiros specialistai, iSmokyti atlikti Mantu
(Mantoux) méginj. Vaistinis preparatas turi biiti suleidziamas laikantis tinkamos ranky higienos ir
naudojant aseptine technika, kaip nurodyta toliau:

o Istraukite 0,1 ml SIILTIBCY naudodami 1 ml Svirksta su trumpa kiigine adata. Prie§ traukdami
SHLTIBCY is daugiadozio flakono, i§ Svirksto i§stumkite org. Jei flakonas jau buvo atidarytas,
nuvalykite jj alkoholiu suvilgytu tamponu ir prie§ naudojimg leiskite i$dziditi.

. I vidurinj dilbio trec¢dalj Mantu (Mantoux) metodu suleiskite 0,1 ml SIILTIBCY j odg. Todél
Siek tiek jtempkite oda ir laikykite adata beveik lygiagreciai odos pavirsiui nuozambia puse |
virSy. Adatos galiuka jkiskite | pavirsinj dermos sluoksnj. Isitikinkite, kad injekcijos metu adata
yra matoma per epidermj. Mantu (Mantoux) méginio neleiskite j randy, bérimy, nudegimy ar
tatuiruociy vietas.

o Létai suleiskite istrauktg 0,1 ml tirpalo. Pasirodys nedidelé 8—10 milimetry (mm) skersmens
blanki papulé, kuri turéty iSnykti mazdaug po 10 minuciy. Jei papulé neatsiranda, pakartokite
nauja 0,1 ml SHHLTIBCY injekcija ant kitos rankos arba ant tos pacios rankos bent 4 cm atstumu
nuo pirmosios injekcijos vietos.

Po tyrimo rekomenduojama bent 15 minuciy atidziai stebéti tiriamajj.

Reakcijos jvertinimas

Suleistas j oda SIILTIBCY injekcijos vietoje gali sukelti sukietéjima (induracija). Sukietéjimag galima
matyti kaip iSkilusig sritj su aiSkiai apibréztu pakrasc¢iu injekcijos vietoje ir aplink j3. Nors kartu su
sukietéjimu gali atsirasti ir eritema, reikéty matuoti tik sukietéjima.

Sukietéjima reikia iSmatuoti praéjus 48—72 valandoms po injekcijos. Liniuote iSmatuokite sukietéjimo
skersmenj skersai ilgosios dilbio aSies. Kad biity lengviau matuoti, siiiloma naudoti lanks¢ig (arba
lengvai sulenkiama) liniuote.

Paprastai sukietéjimas ir eritema sumazéja po 4 dieny ir iSnyksta per 28 dienas po injekcijos.
Vertinimas

>5 mm dydzio sukietéjimas laikomas teigiamu méginio rezultatu, kuris rodo uZsikrétimg
Mycobacterium tuberculosis.
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