PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE
Informace pro pouzitiitéte pozors!

TUBERCULIN PPD RT 23 SSI
(tuberculinum PPD) pro Mantouxovu zkousku
roztok pro injekce

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Statens Serum Institut, Artillerivej 5, 2300 Copagén S, Dansko.

Slozeni:
Tuberkulin 2T.U./0,1 ml.

1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Tuberculinum PPD RT 23/Tuberculini derivatum protsum purificatum ad usum humanum
z Mycobacterium tuberculosis 0,4 ug

1T.U. = 1 Tuberkulinova jednotka = 0,02 pgininé latky Tuberculinum PPD.

Pomocné latky
Dihydrat hydrogenfosformanu sodného, dihydrogenfosféman draselny, chlorid sodny,
oxychinolin-sulfat se siranem draselnym, polysoBfatvoda na injekci.

Indika éni skupina
Diagnostikum.

Charakteristika

Tuberculin purifikovany proteinovy derivat (PPD) RA3 SSI jecira kapalina tvéena
cisttnymi  proteiny vybranych kmeén bakterie Mycobacterium tuberculosigt$ina
tuberkulinu injektovaného dotke se vylodi do rekolika hodin lymfatickym systémem.
Zbytek je v mist vpichu obklopen mikrofagy a dochazi brzy k &&né reakci, picemz se u
jedinai s nizkou i vysokou citlivosti objevuji polymorfairgkteré ononuklearni kiky. U
jedinal s nizkou citlivosti zatiliva reakce brzy mizi. Ufgcitlivélych se edém a hyperémie
zvySuji a dochazi k silné perivaskularni infiltraainononuklearnimi bikami.

Indikace
Tuberculin PPD RT 23 SSI se pouziva pro diagnoétigiely: Mantouxova zkouska s
Tuberculinem PPD RT 23 SSI je uznavanysgb zjiséni, zda byl jedinec infikovan

Mycobacterium tuberculosis.

Kontraindikace
V pripadech znamé hypersenzitivni reakce po kozni Zeowse Sensitivem PPD nebo
tuberkulinem PPD se dalSi pouzithto gipravka vylucuje.

Nezadouci @inky
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Bezprostedre po injekci se mohoudkdy objevit bolest, podra2di nebo nefijemny pocit v
misg€ vpichu, které vSak po kratké dolustoupi. U osob s mim@dnou citlivosti na
tuberkulin se v migtvpichu mohou objevit puckify nebo nekréza. HIaSeny byly i zvySena
teplota nebo zdeni lymfatickych uzlin.

Interakce

Vakcinace Zivymi virovymi vakcinami (n&p vakcinou proti spaltkdm, giusnicim a
zarcgnkam) nebo virové infekce jako spaiky, HIV nebo cliipka mohou tuberkulinovou
reakci déasreé redukovat. Jina onemaam, etrg rakoviny a sarkoiddzy, mohou citlivost
na tuberkulin snizit. U podvyzivenych osob a osplodclavajicich imunosupresivni dbu
muze byt reakce na Tuberculin PPD RT 23 SSI slabBidekavana.

U nemocného s aktivni tuberkul6zouie byt reakce mensi nez 6 mm, jestlize je imunitni
systém tuberkulézni infekci sdnzasazen. Pozitivni Mantouxova zkouSka nemusg jest
znamenat, Ze jedinec je nebo byl tuberkulézokaviin. Ric¢inou mize byt b’ predchozi
vakcinace BCG neboi¢jSi infekce netuberkuléznim mykobakteriem z predi, které
nevyvolalo zjevné onemoéni.

Davkovani a zpisob podani

Pro diagnostickedely se Bzn¢ pouziva sila 2 T.U. Tuberkulinu PPD RT 23 SSI.

Kozni zkouSka by #a byt provedena pomoci Mantouxovy metody. D&ek@,jL ml roztoku
tuberkulinu. Roztok by # byt injektovan do #&Ze prostedni tetiny pgredlokti; v blizkosti
zapesti a loketniho kloubu jsou reakce slabsti g@dani se dopotuije pouzit 1 ml injeéni
stiikacku s jehlou o velikosti 25-26 (0,5krat 10 mm) stkyan zeSikmenim. Natdhne séco
pies 0,1 ml roztoku tuberkulinu. Nadb§tg objem a vzduchové bubliny se ddlgtou tak,
aby ve gtikaéce Zistalo fgesre 0,1 ml roztoku tuberkulinu PPD. u&e se miré napne a hrot
jehly se zavede (zeSikmenim nahoru) do povrchosé/yrkize a poté se pomalu aplikuje
cela davka 0,1 ml. Jeaildzité, aby se injekce dostala do nejvrgBnvrstvy kize, nebd je-li
roztok tuberkulinu PPD zavedeiiilg hluboko, nasledn& reakce se Spdindnoti. Spravna
injekce povede k okamzitému vyiemi malé podlitinky nebo puckiu o velikosti 8-10 mm
v praméru, ktery Zistane viditelny asi po dobu 10 minut. Pokud neeldjdrytvaeni zadné
podlitinky, byl mozZna roztok zavedeitiils hluboko. Kozni zkouSka by setla opakovat na
jiném misé - ve vzdalenosti 4 nebo vice centindedd vpichu prvniho. 8-72 hodin po injekci
Ize u pozitive reagujicich jedint ocekavat vznik indurace s potencialnim zarudnutimrdko
oblasti.

Hodnoceni Mantouxovy zkousky:

Vysledky se odétaji po 2-3 dnech. KoZni reakci reprezentuje pgamerovnorrné a mirg
vyvysené zatvrdnuti, které gasto n&ii c¢istym un€lohmotnym pravitkem. Pozitivni reakce
na Tuberculin PPD RT 23 SSI je definovana jako rzhuti, jehoz pimér je wWtSi nez 6 mm.
V nekterych gipadech se vSak lékamiZze rozhodnout pouZit jinou mezni hodnotu
tuberkulinové pozitivity. V zemich, kde se pouzigé&ovani BCG, Ize pro stanoveni
pozitivni reakce zvolit vy$Si mezni hodnotu. Pawobe u jeding s potl&enou imunitou
muze za pozitivni reakci na tuberkulin povaZovattvednuti s pgmérem mensim nez 6 mm.

Upozornéni

U jedinai s gredchozi silnou kozZni reakci n&éigravky tuberkulin PPD nebo Sensitin PPD by
se ntlo postupovat velmi opatén
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Téhotenstvi a kojeni
Mantouxiv test s pipravkem Tuberculinem PPD RT 23 SStize byt pouzivan dhem
t¢hotenstvi i kojeni.

MoZnost sniZeni pozornosti fi ¥izeni motorovych vozidel a obsluze str@j
Aplikace gipravku Tuberculin PPD RT 23 SSI nesnizuje pozdrpiistizeni motorovych
vozidel a obsluze strdj

Piredavkovani
Neuvadi se

Inkompatibility
Pripravek nesmi byt smichan s jinymi produkty

Uchovavani
Uchovavejte p teplog 2 - 8° C.
Po odebrani prvni davky je mozno uchovavat 24 hpiliteplo& 2 - 8° C.

Varovani
Pripravek nesmi byt pouzit po uplynuti doby pouziiethvyzn&ené na obalu.
Pripravek musi byt uchovan mimo dosah a dohléd. d

Velikost baleni

Tuberculin PPD RT 23 SSI o koncentraci 2 T.U./0)n&chto velikostech baleni:
10x15ml, 10x5ml
1x1,5ml, 1x5ml.

Datum posledni revize textu
2.12. 2009
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