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PPD Tuberculin Mammalian
5TU /0,1 ml tirpalas injekcijoms

KIEKYBINE IR KOKYBINE SUDETIS:

1 dozéje (0,1 ml) yra:

Sudétis Kiekis
Aktyvioji medziaga ISgrynintas baltyminis produktas 5TU/ 0,1 ml
(Tuberculin Purified Protein
Derivative for human use)

Pagalbinés medziagos Polisorbatas 80 5,0 mikrogramai
Fenolis <0,25 mg
Dinatrio hidrofosfatas 0,76 mg
Kalio hidrofosfatas 0,145 mg
Natrio chloridas 0.48 mg
Vanduo injekcijoms 1ki 0,1 ml
VAISTINE FORMA

PPD Tuberculin Mammalian — tai tirpalas intradermalinéms injekcijoms.
Gaminamas buteliukuose 0,2 ml (2 dozés); 1 ml (10 doziy); 1,5 ml (15 doziy); 2 ml (20 doziy) ir
ampulése po 1 ml (10 doziy).

Farmaciné terapiné grupé (kodas ATS): V04 CF 01.

FARMACINIS POVEIKIS
Preparatas yra intradermalinés injekcijos alergenas, skirtas imunodiagnostikos tikslams. Sukelia
lasteliy lygyje reakcija j padidéjusj jautrumg tuberkulinui.

INDIKACLJOS

PPD Tuberculin Mammalian 5TU / 0,1 ml skirtas atlikti (intradermalinj) Mantu testa, siekiant iy
tiksly:

- Tuberkuliozés diagnozavimas ir diferenciné diagnoze:

- Asmeny, kuriems reikalingas BCG revakcinavimas, atranka;

- Tyrimai, susije su alergija vakcinai, jgyta po BCG vakcinavimo:

- Tuberkulino testavimas po atliktos imunoterapijos su vakcina BCG;

- Epidemiologiniai tyringjimai, jtraukiantys nespecifinio jautrumo PPD Tuberculin

Mammalian atskleidima.

KONTRAINDIKACIJOS:

Padidéjes jautrumas kurioms nors preparato sudedamosioms dalims.

SAVEIKA SU KITAIS VAISTAIS IR KITOS SAVEIKOS FORMOS:




Odos jautrumas tuberkulinui sumazéja arba visiskai iSnyksta asmenims, gydomiems
kortikosteroidais arba imunodepresantais; po neseniai vykusio imunizavimo gyvomis
virusinémis vakcinomis; po imunoglobulino preparaty vartojimo. Siais atvejais
nerekomenduojamas tuberkulino testavimas.

Pries atliekant tuberkulino odos testa Zmogus neturi biiti gydomas priesalerginiais ar
antihistamininiais vaistais.

SPECIALUS PERSPEJIMAI IR SAUGUMO PRIEMONES VARTOJANT
PREPARATA:

Neéstumas ir zindymas: atlikti epidemiologiniai tyrimai rodo, kad iSgrynintas baltyminis
tuberkulino produktas neturi neigiamo poveikio néstumui ar vaisiaus/naujagimio sveikatai. PPD
Tuberculin Mammalian galima vartoti néStumo metu.

Vairavimas ir darbas su maginomis: PPD Tuberculin Mammalian neveikia vairavimo ir darbo su
masinomis sugebejimy.

Jokiomis aplinkybémis preparato negalima leisti j vena!

DOZAVIMAS, VARTOJIMO BUDAS IR ATSISKAITYMAS

Dirbama su specialiu tuberkulino $virkstu. Injekcija atliekama ant dilbio virSutinés ar vidurines
dalies $oninio pavir$iaus (zastinis stipinkaulio raumuo brachioradialis), toliau nuo kraujagysliy.
Dirimo vieta nuvaloma spiritu, ir kai oda iSdzitista, SULEIDZIAMAS TIRPALAS I ODA,
DOZE 0,1 ml. Injekcijos metu SvirkStas pastatomas lygiagreciai dilbio iSilginei asiai. Adata
ibedama létai, reikia jsitikinti, kad anga buity nukreipta j virsy. Jeigu tuberkulino meginys atliktas
techniskai teisingai, injekcijos vietoje susidaro puslelé. Negalima matuoti reikalingos PPD
Tuberculin Mammalian apimties pagal susidariusios paslelés dydi!

Vieta, kurioje buvo atliktas tuberkulino meéginys, reikia saugoti nuo pazeidimy. Jeigu ta vieta
su$lampa, reikia atsargiai ja nusausinti.

Negalima gydyti kompresais ir tepalais.

Tuberkulino méginys atliekamas pagal gydytojo paskyrima.

Kiekvienam zmogui naudojamas atskiras tuberkulino Svirkstas ir adata.

ATSISKAITYMA UZ TUBERKULINO TESTA IR JO INTERPRETACIJA TURI ATLIKTI
GYDYTOIJAS.

Odos reakcija stebima prag¢jus 72 valandoms po testo atlikimo.

Matuojamas skersinis infiltrato diametras.

Priklausomai nuo individualaus jautrumo tuberkulinui, odos reakcijos j tuberkuling dydis
svyruoja nuo .,neigiamy® iki ,.stipriy teigiamy®.

Odos reakcija j tuberkuling < 5 mm laikoma neigiama. Odos reakcija j tuberkulina > 5 mm
laikoma teigiama.

Infiltratas, didesnis nei 15 mm arba maZesnis, bet charakterizuojami tam tikrais kokybiniais
pozymiais: tankus, nelygus infiltratas, iskilgs vir$ odos pavirSiaus; violetine spalva su apnaSu;
taskiné kraujosruva; nekrotinis centras; limfangitas su limfadenitu ir be jo: reakcijos uztrukimas
daugiau nei 7 d. su likutine pigmentacija ir deskvamacija yra tuberkulino reaktyvumo infekcinio
tipo iSraiska. Siekiant atsekti jautruma tuberkulinui ir dinamika, optimalus reakcijos j tuberkuling
pakartojimo terminas yra 3 ménesiai.

Siekiant nustatyti alergija vakcinai, parinkti BCG revakcinavima, naudojama doze nuo 5 TU/0,1
ml PPD Tuberculin Mammalian. Reakcijos didesnés uz > 5 mm laikomos teigiamomis.
Reakcijos, kai infiltrato dydis maZesnis nei 5 mm, turi biti revakcinuotos BCG vakcina.



Jeigu oda reaguoja j imunodepresantus, gali bliti gautos neteisingos neigiamos reakcijos j
tuberkuling: jeigu Zmogus neseniai persirgo infekciniais susirgimais (tymai, gripas kiaulyte,
véjaraupiai, infekciné mononukleozé, kokliusas ir kt.): sergant piktybiniais susnrglmals
sarkoidoze, imunodeficitinés buklés (ZIV), limfinés ir kraujotakos sistemos susirgimai.

NEPAGEIDAUJAMI SALUTINIAI POVEIKIAI

Bendri infekcijos Kraujotakos ir Nervy sistemos Imuninés sistemos
vietos pazeidimai ir | limfinés sistemos paZeidimai pazeidimai
poveikiai pazeidimai

Dazni (=1/100 iki | Skausmas, niezéjimas

<1/10) ar diskomfortas diirio

vietoje i$ karto po
preparato injekcijos

Nedazni (>1/1000 | Temperatiira Regioniniy Galvos skausmas
iki <1/100) limfmazgiy
padidéjimas
Reti (>1/10 000 Padidéjes jautrumas Anafilaktiné
iki <1/1000) tuberkulinui gali reakcija

sukelti odos pusleles
ar nekroze preparato
injekcijos vietoje

GALIOJIMO TERMINAS:
Dveji metai
Buteliukai su keliomis dozémis gali biiti naudojami 4 savaites po pirmo panaudojimo
(WHO/V&B00.09), jeigu laikomasi tokiy salygy:
- Galiojimo laikas néra pasibaiges:
- Preparatas laikomas 3aldytuve (nuo 2°C iki 8°C);
- Buteliuko dangtelis nepanardintas j vandenj;
- [3traukiant kiekviena doze, laikomasi antiseptiko technikos.
Negalima naudoti pasibaigus galiojimo laikui, pazymétam ant pakuotes.
Negalima naudoti ampulés ar buteliuko, jeigu jis yra pazeistas, arba uzraSas nusitrynes.
Jgyjamas pagal gydytojo paskyrima.
LAIKYMO SALYGOS:
Laikoma 3aldytuve (nuo 2°C iki 8°C).
Laikoma originalioje pakuotéje.
Negalima, kad preparatas uzsalty. Uzsalgs preparatas netinka naudojimui.
Laikoma vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Reg. Nr. 20000719
Lapelio paskutinés redakcijos data: 2011 m. sausio mén.
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JGALIOJIMAS Nr. G-21-03 (MRRK)

2021 m. sausio 04 d., Vilnius

Igalioju Plétros direktoriy } ir SP] Tiekimy vadove
pasirayti UAB ,Lex ano® vardu Valstybinés ligoniy

kasos prie SAM , ligoniniy, polikliniky ir kity gydymo istaigy, CVP IS ir CPO rengiamuose
kopkursﬁose , neskelbiamose derybose ir apklausose, paruosti konkurso prekiy pasiiilymo kainas ir
patvirtinti parafu bei jmonés antspaudu, patvirtinti pateikiamy dokumenty nuorafus su Zyma
,,Nuora$as tikras“, paraSu bei jmonés antspaudu, konkurso pasililymus su priedais suhumeruoti,
susiliti ir paskutinio lapo antroje puséje patvirtinti paraSu, jmonés antspaudu bei pasta§ﬁi

elektroniniu parasu.

Igaliojimas galioja iki 2022 02 O1.
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