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1.
LÆGEMIDLETS NAVN

Tuberkulin PPD RT23 "AJV"
2.
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Tuberkulin PPD RT 23.

En dosis 2 T.E./0,1 ml indeholder 0,04 mikrogram Tuberkulin PPD RT 23.

Hjælpestoffer, som behandleren skal være opmærksom på 

Dinatriumphosphatdihydrat
0,76 mg

Kaliumdihydrogenphosphat
0,145 mg

Natriumchlorid
0,48 mg

Kaliumhydroxyquinolinsulfat
10 µg

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3.
LÆGEMIDDELFORM

Injektionsvæske, opløsning


Klar, farveløs til svagt gul opløsning.

4.
KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Terapeutiske indikationer
Tuberkulin PPD RT23 "AJV" anvendes til Mantoux tuberkulinhudtest for at diagnosticere, om en person nogensinde har været smittet med Mycobacterium tuberculosis. Nogle lande anbefaler også Mantoux tuberkulinhudtest i forbindelse med BCG vaccination, enten for at sikre, at kun tuberkulin-negative personer vaccineres, eller som postvaccinationstest. Tuberkulin PPD RT23 "AJV" er indiceret til alle aldersgrupper.

Dette lægemiddel er kun til diagnostisk brug.

4.2
Dosering og administration

Dosering

Dosis er altid 0,1 ml.

Tuberkulin PPD RT23 "AJV" injiceres intradermalt.

Administration
Nedenfor gives en detaljeret beskrivelse af indgivelse af Tuberkulin PPD RT23 "AJV":

· 0,1 ml indgives med en 1 ml underinddelt injektionssprøjte med en kort kanyle med skrå kant (25G eller 26G).

· Injektionen skal gives intradermalt i den midterste tredjedel af underarmen. Injektion nær håndleddet eller albueleddet kan svække reaktionen.

· Huden strækkes let, og kanylen holdes næsten parallelt med hudoverfladen med den skrå kant opad. Spidsen af nålen indføres i det øverste lag af huden.

· Kanylen skal ved indføringen være synlig under epidermis. De 0,1 ml injiceres langsomt, og der fremkommer en lille bleg papel på 8-10 mm i diameter. Denne papel forsvinder igen i løbet af ca. 10 minutter.

· Hvis der ikke fremkommer nogen papel, er injektionen givet for dybt, og hudtesten skal gentages på den anden arm eller på samme arm mindst 4 cm fra det første injektionssted (se pkt. 4.4).

Nationale anbefalinger vedrørende udførelse af Mantoux tuberkulinhudtesten bør tages i betragtning.

Evaluering af reaktionen

En hudtestreaktion ses som en flad, ujævn, let forhøjet induration omgivet af et område med rødme. Indurationen bør vurderes 48-72 timer efter injektionen og bør derefter aftage. Kun indurationen vurderes. Indurationens diameter måles i millimeter med en gennemsigtig, fleksibel plastlineal på tværs af underarmens længdeakse.


Anbefalinger vedrørende tolkning af Mantoux tuberkulintesten er vist i Tabel 1.

	Indurationens diameter i millimeter

	Negativ

0-5 mm
	Positiv

6-14 mm
	Stærkt positiv

+15 mm


Tabel 1: Normal tolkning af hudtestresultatet.

Alternative tolkninger kan anvendes afhængigt af nationale anbefalinger samt individuelle og epidemiologiske faktorer.

Tolkning

En positiv reaktion indikerer en immunrespons af en eller flere af følgende årsager:

· Infektion med Mycobacterium tuberculosis kompleks, inklusive M. tuberculosis, M. bovis, M. africanum, M. microtii, eller M. tuberculosis subsp. caprae.

· Infektion med non-tuberkuløse mykobakterier.

· Tidligere BCG vaccination (BCG-vaccinerede personer bliver normalt tuberkulin-positive efter 4-8 uger).


Det er usandsynligt, at reaktioner over 15 mm skyldes tidligere BCG vaccination eller eksponering af mykobakterier fra omgivelserne.


Aftagende tuberkulinfølsomhed


Hos de fleste varer tuberkulinfølsomhed, som skyldes infektion med M. tuberculosis eller beslægtede mykobakterier, normalt hele livet, men kan hos nogle falde eller forsvinde gradvist.
Hos BCG-vaccinerede personer aftager tuberkulinfølsomheden ofte inden for nogle få år.


Boostereffekt


Hvis tuberkulin gives til personer, hvis tuberkulinfølsomhed er aftaget, vil reaktionen i huden være svag, eller der vil slet ikke være nogen reaktion. Ny test med tuberkulin uger eller måneder senere kan resultere i en forstærkning af responset, dvs. en boostereffekt.
Gentagen tuberkulintest vil ikke fremkalde en positiv reaktion hos personer, som ikke har tidligere cellulær immunitet over for antigenerne i tuberkulin PPD.


Gentagen tuberkulinhudtest


Hvis det er sandsynligt, at tuberkulinhudtesten skal gentages, f.eks. hos sundheds​medarbejdere, der er i risiko for tuberkulose, anbefales en totrinsmetode. Personer med en svag eller manglende første Mantoux tuberkulintest bør gennemgå endnu en tuberkulinhudtest 2-4 uger efter den første.
Hudtestkonvertering hos sådanne personer er defineret som en reaktion på den anden test på mere end 10 mm og en øgning på mindst 6 mm i forhold til den første test.
Personer med hudtestkonvertering efter den anden test skal betragtes som tidligere smittede med mykobakterier eller BCG-vaccinerede, mens personer med negativ reaktion på den anden test skal betragtes som ikke-smittede.


Det er vigtigt at understrege, at den prognostiske værdi af hudtestresultatet og den forventede risiko for tuberkulose skal vurderes individuelt.

4.3
Kontraindikationer

Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.

Tuberkulin PPD RT23 "AJV" må ikke gives til:

· Personer, som har oplevet en svær lokal reaktion på tuberkulinprodukter. Det kan forårsage blæredannelse og sårdannelse på injektionsstedet og hudnekrose i centrum af en udbredt tuberkulinreaktion. Nekrosen vil normalt forsvinde i løbet af få dage.

4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Skønt anafylaksi forekommer yderst sjældent, bør de nødvendige foranstaltninger til behandling af disse altid træffes ved Mantoux tuberkulinhudtesten. Så vidt muligt bør hudtestede personer observeres for allergiske reaktioner i op til 20 minutter efter indgivelse.

Undgå subkutan eller intramuskulær injektion af Tuberkulin PPD RT23 "AJV". Hvis dette sker, udvikles der ikke nogen papel, og Mantoux tuberkulinhudtesten skal gentages på den anden arm eller på samme arm mindst 4 cm fra det første injektionssted.

Dette lægemiddel indeholder mindre end 1 mmol kalium (39 mg) og mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. dosis, dvs. det er stort set kalium- og natriumfrit.

Sporbarhed

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

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

En lang række værtsrelaterede faktorer som alder, ernæring, nyresvigt, diabetes, immunsuppression med lægemidler (f.eks. kortikosteorider) eller sygdom, f.eks. cancer, hiv-smitte eller sarkoidose, kan give falsk negative tuberkulinreaktioner. Virusinfektioner (især mæslinger, fåresyge, mononukleose, skoldkopper og influenza) kan nedsætte tuberkulinreaktiviteten i nogle måneder.

Nedsat reaktivitet kan observeres efter vaccinationer med levende virus (f.eks. MRF-vaccine). Denne nedsatte reaktivitet kan resultere i falsk negative reaktioner. Hvis Mantoux tuberkulinhudtesten ikke kan udføres på samme tid som MFR-vaccination, bør testen derfor udsættes i 4-6 uger.

Det er sikkert at indgive Tuberkulin PPD RT23 "AJV" sammen med alle levende og inaktiverede vacciner.

Mange patienter, som er smittet med både HIV og M. tuberculosis, har anergi over for tuberkulin. Hos patienter med svær tuberkulose (f.eks. miliær tuberkulose) kan tuberkulinreaktiviteten være nedsat.

Tidligere BCG vaccination eller nylig infektion med non-tuberkuløse mykobakterier fra omgivelserne kan medføre krydssensibilisering og falsk positiv reaktion på en Mantoux tuberkulinhudtest.

4.6
Fertilitet, graviditet og amning


Der er ikke udført reproduktionsforsøg på dyr med Tuberkulin PPD RT23 "AJV".

Graviditet

Tuberkulin PPD RT23 "AJV" kan anvendes til gravide.

Amning

Tuberkulin PPD RT23 "AJV" kan anvendes under amning.

Fertilitet

Der foreligger ingen kliniske eller ikke-kliniske data med hensyn til Tuberkulin PPD RT23 "AJV"s potentielle indvirkning på mænds og kvinders fertilitet.

4.7
Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner

Ikke mærkning.

Tuberkulin PPD RT23 "AJV" påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner.

4.8
Bivirkninger

Bivirkningerne efter indgivelse af Tuberkulin PPD RT23 "AJV" er generelt milde og forbigående.

De mest almindelige bivirkninger efter indgivelse af Tuberkulin PPD RT23 "AJV" er smerter, kløe og irritation på injektionsstedet. Personer, som er meget følsomme over for tuberkulin, kan opleve blæredannelse og nekrose på injektionsstedet. Nekrosen vil normalt forsvinde i løbet af få dage. Let feber og forstørrelse af lymfeknuderne kan forekomme.

Der er stor klinisk erfaring med Tuberkulin PPD RT23 "AJV", og sikkerhedsprofilen er velkendt.

	Blod og lymfesystem

Ikke almindelig (≥1/1.000 til < 1/100)
	Lymfadenopati

	Immunsystemet

Meget sjælden (< 1/10.000)
	Hypersensibilitet, herunder anafylaktiske reaktioner

	Nervesystemet

Ikke kendt
	Hovedpine

	Hud og subkutane væv
Sjælden (( 1/10.000 til < 1/1.000)

Ikke kendt
	Hudnekrose

Blæredannelse

Urticaria 

	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet

Almindelig (≥ 1/100 til < 1/10)

Ikke almindelig (≥ 1/1.000 til < 1/100)

Ikke kendt
	Smerter på injektionsstedet

Kløe på injektionsstedet

Irritation på injektionsstedet 

Feber

Sårdannelse på injektionsstedet


Anafylaktisk shock

Se pkt. 4.4 vedrørende foranstaltninger mod anafylaktisk shock.

Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

4.9
Overdosering


Der forventes ingen bivirkninger i relation til overdosering.

4.10
Udlevering

B

5.
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Diagnostiske stoffer, tuberkulosediagnostik, ATC-kode: V04CF01.
5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Ikke relevant for Tuberkulin PPD RT23 "AJV" som immunologisk lægemiddel.

5.3
Non-kliniske sikkerhedsdata

Der er ikke udført formelle prækliniske eller toksikologiske undersøgelser af Tuberkulin PPD RT23 "AJV".

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1
Hjælpestoffer

Dinatriumphosphatdihydrat
Kaliumdihydrogenphosphat
Natriumchlorid
Kaliumhydroxyquinolinsulfat
Polysorbat 80
Vand til injektionsvæsker

6.2
Uforligeligheder


Dette lægemiddel må ikke blandes med andre lægemidler.

6.3
Opbevaringstid

3 år.

Fra et mikrobiologisk synspunkt skal produktet anvendes straks.

Hvis produktet ikke anvendes med det samme, er holdbarhedstiden og opbevarings​betingelserne efter anbrud og før brug brugerens ansvar og bør ikke være længere end 24 timer ved 2 ºC – 8 ºC
6.4
Særlige opbevaringsforhold

Opbevares i køleskab (2 ºC - 8 ºC).

Opbevares i den originale emballage for at beskytte mod lys.

Opbevaringsforhold efter anbrud af lægemidlet, se pkt. 6.3.
6.5
Emballagetype og pakningsstørrelser

Tuberkulin PPD RT23 "AJV" 2 T.E.

1,5 ml (15 doser) opløsning i multi-dosis hætteglas (type I) lukket med en prop (chlorobutylgummi) i pakningsstørrelser på 1 eller 10.

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6
Regler for bortskaffelse og anden håndtering

Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Tuberkulin PPD RT23 "AJV" indeholder ikke levende materiale.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

AJ Vaccines A/S

Artillerivej 5

2300 København S

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

2 T.E./0,1 ml:
14834

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

21. marts 1995

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN
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