- infekcije uzrokovane netuberkuloznim (atipi¢nim) mikobakterijama
- prethodne BCG vakcinacije (osobe vakcinisane BCG vakcinom,
normalno postaju tuberkulin pozitivne nakon 4-6 nedelja)
Kod sledecih grupa pacijenata pozitivne vrednosti Mantoux-ove probe
blize su donjoj granici (kre¢u se u opsegu od 6 do 9 mm):
- pacijenti sa HIV infekcijom ili faktorima rizika za ovo oboljenje kod kojih
infekcija jo$ nije utvrdena
- osobe koje su nedavno bile u bliskom kontaktu sa obolelima od aktivhe
tuberkuloze
- pacijenti koji imaju fibroticke promene na pluéima (na osnovu
rentgenskog snimka grudnog ko$a), kao posledicu zalec¢ene
tuberkuloze

RezZim izdavanja/Mesto primene

PPD-T tuberkulin se moze upotrebljavati u zdravstvenim ustanovama,
pod kontrolom iskusnog lekara.

Kontraindikacije

Kontraindikacija za sprovodenje tuberkulinske probe je preosetljivost
pacijenta na bilo koju komponentu ovog proizvoda.

Takode, tuberkulinska proba se ne sme primeniti ni kod pacijenata koji su
prethodno ispoljili tezu koZnu reakciju na ovaj proizvod.

Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebileka

Odgovarajuéi medicinski tretman mora biti uvek na raspolaganju kako bi
se odmah reagovalo na potencijalni anafilakti¢ki Sok, bez obzira §to se
nakon tuberkulinske probe anafilakticka reakcija retko ispoljava
(<1/1000).

Kod pacijenata koji imaju ili se sumnja da imaju aktivhu tuberkulozu,
tuberkulinsku probu treba primeniti oprezno. Kod osoba sa aktivhom
tuberkulozom mogu se ispoljiti ozbiljnije i teZe lokalne reakcije, dok kod
pacijenata sa teSkim oblikom tuberkuloze (npr. milijarna tuberkuloza)
reaktivnost na tuberkulin moZe biti suprimirana, a rezultat probe
negativan.

Reaktivnost na tuberkulin moze biti smanjena i stoga dovesti do lazno-
negativnih nalaza kod odredenih oboljenja i stanja ili usled primene
odredenih lekova (videti odeljak Interakcije sa drugim lekovima i druge
vrste interakcija).

Ponavljanje kozne probe tokom perioda kra¢eg od godinu dana treba
izbegavati, da negativna reakcija ne bi presla u pozitivnu.

Prema preporuci Svetske Zdravstvene Organizacije, primena koznih
proba i ponovljena vakcinacija protiv tuberkuloze vise se ne
preporucuju. Prema nacionalnom programu imunizacije, vakcinacija
protiv tuberkuloze sprovodi se kod dece odmah po rodenju, odnosno
prilikom otpustanja iz porodilista ili najkasnije do drugog meseca Zivota.
Ukoliko u ovom periodu nije izvr§ena vakcinacija, ona se mora izvrsiti do
navr$ene prve godine Zivota deteta.

PPD-T tuberkulin je namenjen isklju€ivo za intradermalnu primenu.

Ne sme se primeniti intravenski, intramuskularno ili supkutano!
Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija

Reaktivnost na tuberkulin moZze biti smanjena (i stoga dovesti do lazno-
negativnih nalaza) u slucaju:

- teSke bakterijske infekcije i virusne infekcije (HIV infekcija, infektivna
mononukleoza, male boginje, vari¢elaigrip);

neoplasti¢nog oboljenja (narogito limfoma) ili tretmana UV zraenjem;
sarkoidoze;

hroni¢ne bubreZne insuficijencije;
dehidratacije i malnutricije;

imunosupresije zbog bolesti, hirurskih intervencija ili primene lekova
(imunosupresivnom dozom kortikosteroida smatra se primena 15 mg
ili viSe prednizona dnevno, tokom najmanje mesec dana);

nedavne vakcinacije zZivim virusnim vakcinama, kao $to su OPV
vakcina, MMR vakcina, vakcina protiv variele ili Zute groznice
(tuberkulinsku koZnu probu treba odloziti sve dok ne prode 4-6 nedelja
od primene Zive vakcine ili istog dana sprovesti i probu i vakcinaciju, a
rezultate probe ocitati u roku od 48-72 sata).

Plodnost, trudnoc¢a i dojenje

Reproduktivne studije na Zivotinjama nisu sprovedene i do sada nisu
zabelezeni teratogeni efekti prilikom primene tuberkulinske kozne probe
kod trudnica.

Medutim, kontakt majke koja boluje od aktivne tuberkuloze i
novorodenceta neposredno posle porodaja nosi visok rizik od razvoja
tuberkuloze kod novorodenceta, sa ozbiljnim komplikacijama kao $to je
tuberkulozni meningitis. Stoga, ukoliko lekar sumnja da trudnica boluje
od aktivne tuberkuloze, treba dobro da proceni da li koristi od primene
ove probe prevazilaze moguce rizike i sprovede probu u drugom ili
tre¢em trimestru trudnoce, ukoliko je potrebno.

Uticaj leka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama
Podaci nisu dostupni.

Nezeljena dejstva

Lek PPD-T tuberkulin, kao i drugi lekovi, moze da ima neZeljena dejstva,
mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.
Nezelijena dejstva koja se mogu ispoljiti pri tuberkulinskoj probi,
prikazana su prema sledecoj uCestalosti:

veoma Gesta 21/10

Cesta 21/100 <1/10
povremena =1/1000 <1/100
retka 21/10000 < 1/1000

veomaretka <1/10000
pojedinacni slu¢ajevi

Procena ucestalosti nezZeljenih dejstava, zasniva se na podacima
Svetske zdravstvene organizacije.

Cesta lokalna: bol, iritacija ili nelagodnost na mestu uboda, neposredno nakon
(>1/100 do <1/10) | primene

sistemska: glavobolja, mu¢nina, vrtoglavica, malaksalost, pireksija,

povremena roznica
(>1/1000 do <1/100)| & A
lokalna: uvecanje regionalnih limfnih Evorova
retka sistemska: anafilaksa (anafilakticka ili anafilaktoidna reakcija)

(>1/10000 do <1/1000)| lokalna: granulom, preosetljivost na tuberkulin moze uzrokovati pojavu
vezikula, ulceracija i nekrozu koZe

veoma retka - —
(<1/10000) limfangitis

Mada je anafilaktiCka reakcija retka, nakon davanja PPD-T tuberkulina
treba uvek imati na raspolaganju i odgovarajuci medicinski tretman, kako
bi se odmah reagovalo na potencijalni anafilakticki Sok.

Prijavljivanje neZeljenih reakcija

Prijavljivanje sumnji na nezeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lek
je vazno. Time se omogucéava kontinuirano pracenje odnosa koristi i
rizika leka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na
nezeljene reakcije na ovaj lek Agenciji za lekove i medicinska sredstva
Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu

Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd, Republika Srbija
fax: +381(0)11 3951 131

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

Predoziranje
Povecéanjem doze, smanjuje se specificnost probe i poveéava rizik od
nezeljenih reakcija.

Lista pomo¢nih supstanci

Hinozol

Polisorbat 80
Dinatrijum-hidrogenfosfat, dihidrat
Kalijum-dihidrogenfosfat
Natrijum-hlorid

Voda za injekcije

Inkompatibilnost
Preparat ne sme da se mes$a sa drugim lekovima, serumima i vakcinama
uistom Spricu.

Rok upotrebe

Rok upotrebe neotvorenog leka: 6 meseci.

Rok upotrebe nakon prvog otvaranja bocice: preparat iskoristiti u roku od
8 sati pod uslovom da se ¢uva u frizideru na temperaturi od 2°C do 8°C.
Lek ne upotrebljavati posle isteka datuma oznagenog na spoljnem
pakovaniju.

Posebne mere upozorenja pri cuvanju

Lek PPD-T tuberkulin ¢uvati u originalnom pakovanju, u frizideru, na
temperaturi od 2°C do 8°C.

Ne zamrzavati.

Za uslove Cuvanja nakon prvog otvaranja leka, videti odeljak “Rok
upotrebe”

Prirodaisadrzaj pakovanja

Unutrasnje pakovanje: staklena bogica od bezbojnog stakla, zapremine
3 mL (staklo tip 1), zatvorena sivim gumenim zapu$acem i
aluminijumskom kapicom.

Spoljasne pakovanje: slozZiva kartonska kutija u kojoj se nalazi 10
staklenih bo€ica (10x 2.5 mL)i Uputstvo za lek.

Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon
primene leka (idruga uputstva za rukovanje lekom)

Prazne bocice od precis¢enog proteinskog derivata tuberkulina za
humanu upotrebu, bocice koje nisu ispraznjene, ali nisu za dalju
upotrebu, upotrebljene Spriceve, igle i materijal za dezinfekciju treba
odloziti bezbedno u posebnim polietilenskim kesicama i namenskim
Svrstim kontejnerima unistiti u skladu sa vazecim propisima.Svu
neiskori§¢enu koli¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove
upotrebe treba ukloniti u skladu sa vaze¢im propisima.

tel: 011/395 37 00
fax: 011/246 96 54
office@torlak.rs

Vojvode Stepe 458
Beograd, Srbija

T@RLAK |

T@RLAK

UPUTSTVO ZA LEK

PPD-T® tuberkulin

rastvor za injekciju, 3 i.j./0.1 mL
PreciSceni proteinski derivat tuberkulina za humanu upotrebu

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da primate
ovaj lek, jer ono sadrzi informacije koje su vazne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo progitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu ili
medicinskoj sestri.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze
daim $kodi, ¢ak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezZeljeno dejstvo, obratite se VaSem
lekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo ukljuCuje i bilo koje
nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek PPD-T tuberkulin i Gemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to primite lek PPD-T tuberkulin
Kako se primenjuje lek PPD-T tuberkulin

Moguca nezeljena dejstva

Kako ¢uvatilek PPD-T tuberkulin

Sadrzaj pakovanjaiostale informacije

ouhlhwn=

1. Staje lek PPD-T tuberkulin i éemu je namenjen

PPD-T tuberkulin je rastvor dobijen preci§¢avanjem filtrata te¢ne kulture
Mycobacterium tuberculosis, koji se primenjuje intradermalno (Mantoux-
ova proba). Pripada farmakoterapijskoj grupi dijagnostickih sredstava.
Intradermalno primenjen PPD-T tuberkulin izaziva kasnu reakciju
preosetljivosti kod osoba koje su prethodno bile senzitivisane
Mycobacterium infekcijom. Nakon infekcije mikobakterijama,
senzitizacija T ¢elija se odvija primarno u regionalnim limfnim évorovima,
¢ime se aktivira celularni imunski odgovor. Dolazi do proliferacije
specifi¢nih T ¢elija kao odgovor na infekciju i ovi T limfociti nakon nekoliko
nedelja ulaze u sistemsku cirkulaciju, gde ostaju tokom dugog
vremenskog perioda. Ponovna stimulacija T limfocita intradermalno
primenjenim PPD tuberkulinom izaziva lokalnu reakciju posredovanu
ovim ¢elijama.

PPD-T tuberkulin se koristi kao dijagnosti¢ki antigen za odredivanje
preosetljivosti na tuberkulin kod osoba koje nisu vakcinisane BCG
vakcinom, kada se razmatra potreba za vakcinacijom. Primenjuje se i
kao pomo¢no dijagnosti¢ko sredstvo u utvrdivanju infekcije
Mycobacterium tuberculosis kod odraslih osoba kod kojih postoji sumnja
na ovu infekciju (uklju€ujuci i HIV pozitivne pacijente), kao i kod dece sa
visokim rizikom za pojavu ovog oboljenja.

2. Statreba da znate pre nego $to primite lek PPD-T tuberkulin
Lek PPD-T tuberkulin ne smete primati:

+ Ako ste Viili VaSe dete preosetljivi na aktivnu supstancuiili na bilo koju
drugu komponentu ovog proizvoda.

» Ukoliko ste Vi ili VaSe dete prethodno ispoljili tezu koznu reakciju na
ovaj proizvod.

Upozorenjaimere opreza:

Kod pacijenata koji imaju ili se sumnja da imaju aktivnu tuberkulozu,
tuberkulinsku probu treba primeniti oprezno. Kod osoba sa aktivnom
tuberkulozom mogu se ispoljiti ozbiljnije i teze lokalne reakcije, dok kod
pacijenata sa teSkim oblikom tuberkuloze (npr. milijarna tuberkuloza)
reaktivnost na tuberkulin mozZe biti suprimirana, a rezultat probe
negativan.

Reaktivnost na tuberkulin moze biti smanjena (i stoga dovesti do lazno-
negativnih nalaza) u slucaju:

- tesSke bakterijske infekcije i virusne infekcije (HIV infekcija, infektivna
mononukleoza, male boginje, varicelaigrip);

- neoplasti¢nog oboljenja (narocito limfoma (maligno oboljenje
limfocita, vrste belih krvnih éelija)) ili tretmana UV zraenjem;

- sarkoidoze (vrsta zapaljenske reakcije u kojoj limfociti, vrsta ¢elija krvi,
prekomerno reaguju pa dolazi do njihovog nakupljanja u zahvacenim
organima $to za posledicu ima nestanak normalne grade tkiva tog
organa);

- hroni¢ne bubrezne insuficijencije (slabosti);

- dehidratacije (gubitak te¢nosti i elektrolita u organizmu) i malnutricije
(nedostatak hranljivih materija u organizmu 'pothranjenost');

- imunosupresije (smanjena aktivnostimunog (odbrambenog sistema))
zbog bolesti, hirurdkih intervencija ili primene lekova
(imunosupresivhom dozom kortikosteroida smatra se primena 15 mg



ili viSe prednizona dnevno, tokom najmanje mesec dana);

nedavne vakcinacije Zivim virusnim vakcinama, kao Sto su OPV
vakcina (vakcina protiv decije paralize), MMR vakcina (vakcina protiv
malih boginja, zau$aka i rubeole), vakcina protiv vari¢ele (ov¢ijih
boginja) ili Zute groznice (zarazna bolest koju izaziva virus)
(tuberkulinsku koZnu probu treba odloZiti sve dok ne prode 4-6 nedelja
od primene Zive vakcine ili istog dana sprovesti i probu i vakcinaciju, a
rezultate probe ocitati u roku od 48-72 sata).

- U sluéaju poznate preosetljivosti (alergije) na bilo koju komponentu
PPD-T tuberkulina, uklju€uju¢i i pomo¢ne materije (hinozol, Tween 80)
tuberkulinska proba se ne sme primeniti.

Prema preporuci Svetske Zdravstvene Organizacije, primena koznih

proba i ponovljena vakcinacija protiv tuberkuloze vise se ne

preporucuju. Prema nacionalnom programu imunizacije, vakcinacija
protiv tuberkuloze sprovodi se kod dece odmah po rodenju, odnosno
prilikom otpustanja iz porodilista ili najkasnije do drugog meseca Zivota.

Ukoliko u ovom periodu nije izvrSena vakcinacija, ona se mora izvrsiti do

navr$ene prve godine Zivota deteta.

PPD-T tuberkulin je namenjen isklju€ivo za intradermalnu primenu.
Ne sme se primeniti intravenski, intramuskularno ili supkutano!

Drugilekovii PPD-T tuberkulin

Ukoliko ste Vi ili VaSe dete nedavno vakcinisani Zivim virusnim
vakcinama, kao $to su OPV vakcina (vakcina protiv decije paralize),
MMR vakcina (vakcina protiv malih boginja, zausaka i rubeole), vakcina
protiv variele (ov¢ijih boginja) ili Zute groznice (zarazna bolest koju
izaziva virus), tuberkulinsku koznu probu treba odloZiti sve dok ne prode
4-6 nedelja od primene Zive vakcine ili istog dana sprovesti i probu i
vakcinaciju, a rezultate probe ocitati u roku od 48-72 sata.

Preparat ne sme da se meSa sa drugim lekovima, serumima i vakcinama
uistom Spricu.

Trudnocaidojenje

Reproduktivne studije na Zivotinjama nisu sprovedene i do sada nisu
zabeleZeni teratogeni efekti prilikom primene tuberkulinske koZzne probe
kod trudnica.

Medutim, kontakt majke koja boluje od aktivne tuberkuloze i
novorodenceta neposredno posle porodaja nosi visok rizik od razvoja
tuberkuloze kod novorodenceta, sa ozbiljnim komplikacijama kao $to je
tuberkulozni meningitis (hroniéno oboljenje mozdanih opni i mozdanog
tkiva izazvano Kochovim bacilom). Stoga, ukoliko lekar sumnja da
trudnica boluje od aktivne tuberkuloze treba dobro da proceni da li koristi
od primene ove probe prevazilaze moguce rizike i sprovede probu u
drugomilitre¢em trimestru trudnoce, ukoliko je potrebno.

Upravljanje vozilimairukovanje masinama
Podaci nisu dostupni.

3. Kako se primenjuje lek PPD-T tuberkulin
Doziranje:
Jedna doza tuberkulina sadrzanaje u 0.1 mL preparata.

Nacin primene:

PPD-T tuberkulin (Mantoux-ova proba) se primenjuje intradermalnim
ubrizgavanjem jedne doze (0.1 mL) preparata u predeo prednje strane
leve podlaktice (na spoju gornje i srednje trecine) i to u pravcu duze ose.
Tuberkulin se moZe adsorbovati na povrsinu Sprica, pa zato injekciju
treba primeniti bez odlaganja.

Za ubrizgavanje se koriste tuberkulinski Spricevi sa odgovarajué¢im
intradermalnim iglama za jednokratnu upotrebu, za svakog pacijenta
posebno.

Rezultat se ocitava 48 do 72 ¢asa nakon injekcije, merenjem induracije
popre¢no u odnosu na duzu osu podlaktice. Ocitavanje rezultata
Mantoux-ove probe detaljno je opisano na kraju uputstva za lek u delu
"Sledeée informacije namenjene su isklju¢ivo zdravstvenim
stru€njacima™.

Ako ste primili viSe leka PPD-T tuberkulin nego Sto treba
Povecanjem doze, smanjuje se specificnost probe i povecava rizik od
nezeljenih reakcija. Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka
obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

4. Moguca nezeljena dejstva
Kao i svilekovi,ovaj lek moZe da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona
ne moraju da se jave kod svih pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Nezeljena dejstva se prema ucestalosti klasifikuju na sledeéi nagin:
Veoma Cesta nezZeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10
pacijenata koji uzimaju lek):

Cestanezeljenadejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata
koji uzimaju lek):

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100
pacijenata koji uzimaju lek):

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000
pacijenata koji uzimaju lek):

Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvie 1 na 10000
pacijenata koji uzimaju lek ):

Nepoznata ucestalost: ne moze se proceniti na osnovu dostupnih
podataka.

Procena ucestalosti nezZeljenih dejstava, zasniva se na podacima
Svetske zdravstvene organizacije.

Cesta lokalna: bol, iritacija ili nelagodnost na mestu uboda, neposredno nakon|
(21/100 do <1/10) | primene

sistemska: glavobolja, mucnina, vrtoglavica, malaksalost, pireksija
(napadi groznice), groznica
lokalna: uvecanje regionalnih limfnih Evorova

povremena
(=1/1000 do <1/100)

sistemska: anafilaksa (anafilakticka ili anafilaktoidna reakcija) (teska
retka alergijska reakcija celog tela)

(21/10000 do <1/1000)| lokalna: granulom, preosetljivost na tuberkulin moze uzrokovati pojavu
vezikula (promene na koZi u obliku kesica), ulceracija (‘potkozni ¢ir’)

i nekrozu koZe (promene na kozi u vidu opekotina)

E’ffﬁgggg)‘a limfangitis (upala limfih Zlezda)

Mada je anafilaktiCka reakcija retka, nakon davanja PPD-T tuberkulina
treba uvek imati na raspolaganju i odgovarajuci medicinski tretman, kako
bi se odmah reagovalo na potencijalni anafilakti¢ki Sok (teSka alergijska
reakcija).

Poveéanjem doze smanjuje se specificnost probe i povecava rizik od
nezeljenih reakcija.

Ukoliko bilo koje nezZeljeno dejstvo postane ozbiljno, ili ukoliko primetite
bilo koja neZeljena dejstva koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo
obavestite svog lekara ili farmaceuta.

Prijavljivanje neZeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome
obavestite lekara ili farmaceuta ili medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i
svaku moguc¢u nezelijenu reakciju koja nije navedena u ovom
uputstvu.Prijavljivanjem neZeljenih reakcija mozZete da pomognete u
proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZeljene reakcije mozZete da
prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu

Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako €uvatilek PPD-T tuberkulin
Cuvatilek van vidokruga i domasaja dece!

Ne sme se upotrebljavati lek PPD-T tuberkulin posle isteka roka
upotrebe oznacenog na spoljnjem pakovanju(“Vazi do“). Datum isteka
roka upotrebe se odnosina poslednji dan navedenog meseca.

Lek treba Cuvati u originalnom pakovaniju, u frizideru na temperaturi od
2°Cdo8°C.

Nakon prvog otvaranja bocice, preparat treba iskoristiti u roku od 8 sati,
pod uslovom da se ¢uva u frizideru na temperaturi od 2°C do 8°C.

Ne zamrzavati.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojo je istaknuto obavestenje
da se u toj apoteci prikupljaju neupotrebljivi lekovi od gradana.
Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoci u zastiti Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzilek PPD-T tuberkulin

Aktivha supstanca je preciS¢eni proteinski derivat tuberkulina za
humanu upotrebu.

Jedna doza (0.1 mL rastvora) sadrzi 3 ij. prec¢iSéenog proteinskog
derivata tuberkulina za humanu upotrebu.

Pomoc¢ne supstance:

Hinozol

Polisorbat 80

Dinatrijum-hidrogenfosfat, dihidrat

Kalijum-dihidrogenfosfat

Natrijum-hlorid

Voda za injekcije

Kako izgleda lek PPD-T tuberkulin i sadrzaj pakovanja
PPD-T tuberkulin je bezbojan do slabo Zuto obojen rastvor, bez mirisa ili

blago karakteristicnog mirisa.

Unutradnje pakovanje: staklena bocica od bezbojnog stakla, zapremine
3 mL (staklo tip 1), zatvorena sivim gumenim zapuSacem i
aluminijumskom kapicom.

Spoljasnje pakovanje: sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 10
staklenih bocica (10 x 2.5 mL) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac¢

INSTITUT ZAVIRUSOLOGIJU, VAKCINE | SERUME TORLAK
Vojvode Stepe 458, Beograd, Republika Srbija

tel: (011) 395 37 00; fax: (011) 246 96 54

e-mail: office@torlak.rs

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno:
Januar, 2020.

Rezimizdavanja leka:
Lek se moZe upotrebljavati uzdravstvenojustanovi.

Broj i datum dozvole:
515-01-03299-19-001 od 14.01.2020.
Zaovajlekjeizdata uslovnadozvola zalek na period od 12 meseci

SLEDECE INFORMACIJE NAMENJENE SU ISKLJUCIVO
ZDRAVSTVENIM STRUCNJACIMA:

Terapijske indikacije

PPD-T tuberkulin (intradermalna Mantoux-ova proba) se koristi kao
dijagnosti¢ki antigen za odredivanje preosetljivosti na tuberkulin kod
osoba koje nisu vakcinisane BCG vakcinom, kada se razmatra potreba
zavakcinacijom.

PPD-T tuberkulin (intradermalna Mantoux-ova proba) se primenjuje i kao
pomoc¢no dijagnosti¢ko sredstvo u utvrdivanju infekcije Mycobacterium
tuberculosis kod odraslih osoba kod kojih postoji sumnja na ovu infekciju
(ukljuéujuéi i HIV pozitivne pacijente), kao i kod dece sa visokim rizikom
za pojavu ovog oboljenja.

Doziranje i nacin primene

PPD-T tuberkulin je pripremljen kao rastvor za intradermalnu Mantoux-
ovu probu, koji je standardizovan u odnosu na internacionalni standard
za PPD mammalian, tako da 0.1 mL rastvora sadrzi 3 i.j. preciS¢enog
proteinskog derivata tuberkulina. Jedna doza tuberkulina sadrzana je u
0.1 mL ovog preparata.

Mantoux-ova proba izvodi se intradermalnim ubrizgavanjem jedne doze
(0.1 mL) preparata u predeo prednje strane leve podlaktice (na spoju
gornje i srednje tre¢ine)ito u pravcu duZe ose.

Za ubrizgavanje koristiti tuberkulinske Spriceve sa odgovarajué¢im
intradermalnim iglama za jednokratnu upotrebu, za svakog pacijenta
posebno.

Tuberkulin se mozZe adsorbovati na povrsinu $prica, pa zato injekciju
treba primeniti bez odlaganja.

Nakon dezinfekcije treba sacekati da se mesto primene osusi. Potom se
koza blago zategne i vrh igle ubaci u povrsinski sloj dermisa (igla je
gotovo paralelna sa povr§inom koZe i otvorom je okrenuta navise). Igla
treba da bude vidljiva kroz epidermis tokom injektiranja. Rastvor se
polako ubrizgava. Pravilno ubrizgavanje dovodi do pojave papule
promera 8-10 mm koja se odrzava oko 10 minuta. U slucaju da se papula
ne pojavi, probu odmah ponoviti na drugom mestu. Injekcija moze
rezultirati induracijom koja je okruzZena crvenilom, nekoliko sati nakon
ubrizgavanija.

Rezultat se o€itava 48 do 72 ¢asa nakon injekcije, merenjem induracije
popreéno u odnosu na duZu osu podlaktice. Na mestu primene
tuberkulinske probe, palpatorno se odrede granice induracije, a zatim se

providnim i savitljivim lenjirom izmeri dijametar induracije u milimetrima.

OCITAVANJE REZULTATA MANTOUX-OVE PROBE
(dijametar induracije)
negativan pozitivan jako pozitivan
0-5 mm 6-14 mm 215 mm

Negativhom tuberkulinskom reakcijom smatra se pojava induracije u

precniku manjem od 5 mm ili odsustvo bilo kakve promene na mestu

primene injekcije.

Osobe kod kojih je reakcija negativna, a koje nisu vakcinisane BCG

vakcinom, treba da se vakciniSu.

Pozitivnom tuberkulinskom reakcijom smatra se pojava induracije

pre¢nika najmanje 6 mm, sa ili bez prateceg crvenila na mestu

ubrizgavanja. Samo se induracija uzima u obzir. BelezZi se i ukoliko je

prisutna nekroza, edem ili eritem, ali se ovi podaci ne koriste u

interpretaciji rezultata tuberkulinske probe.

Pozitivna tuberkulinska reakcija ukazuje na odgovor imunog sistema koji

moze biti posledica:

- infekcije uzrokovane kompleksom mikobakterija koje mogu
uzrokovati tuberkulozu (M. tuberculosis, M. bovis, M. africanum, M.
microti ili M. canetti)



