Datum: 2023. szeptember 20.

FONTOS GYOGYSZERBIZTONSAGI INFORMACIO

V¥ Vaxneuvance (pneumococcus poliszacharid konjugalt vakcina (15-valens, adszorbealt) szuszpenzios
injekcid eldretoltott fecskenddben: fontos informacid a Vaxneuvance eléretoltott fecskendd lehetséges
torésével kapcsolatban

Tisztelt Doktornd! Tisztelt Doktor Ur!

Az MSD az Europai Gyogyszeriigynokséggel és a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti
Kozponttal egyetértésben a kovetkezokrol szeretné tajékoztatni Ont:

Osszefoglalas

e A Vaxneuvance szuszpenzios injekcio eloretoltott fecskendé alkalmazasaval kapcsolatban
borsériiléseket okozo (karcolas, sziras, bor felhasitisa) baleseteket jelentettek, amelyek a
fecskend6 ujjtamaszté gyiiriijének és/vagy a konuszanak eltorésekor fordultak eld.

o A lefolytatott vizsgalatok soran kideriilt, hogy a balesetek a fecskendé szerkezeti hibajaval
allnak osszefiiggésben. Habar korrektiv és preventiv intézkedések torténtek a hiba
elharitasara, a jelenleg piacon 1évé Vaxneuvance fecskendoknél megjelenhet ez a hiba.

e A betegnél, gondozdénal és/vagy egészségiigyi szakembernél el6fordulo sériilés lehetoségének
csokkentése érdekében ajanlott a Vaxneuvance hasznilata el6tt gondosan megvizsgalni,
hogy az iivegfecskend6é nem sériilt-e. Torés vagy annak gyantja esetén az adagot meg kell
semmisiteni.

e Amennyiben hasznalat el6tt nem figyelhet6é meg sériilés a fecskendén, a vakcina
elokészitésekor és beadasakor az egészségiigyi szakembereknek keriilniiik kell a
fecskendore iranyulo fokozott erékifejtést (beleérve a fecskendd konuszara nehezedé
erokifejtést is) a fecskendot védoé kupak eltavolitasakor, illetve amikor a fecskendoére
csatlakoztatjak a tiit, vagy a beadas utan (pl. amikor a hasznalt tiivel kapcsolatos
ovintézkedések torténnek), és a fecskendo kidobasakor.

Hattér
A Vaxneuvance szuszpenzios injekcio formdjaban, eléretoltott fecskendds kiszerelésben érhet6 el.
Az MSD-hez érkezett bejelentések alapjan a fecskend6 ujjtdmaszto gytriijénél és/vagy a konuszanal

fordult el6 torés, amelyet a fecskendo beadas elotti szemrevételezésekor, tii a fecskendore
csatlakoztatasakor, a vakcina beadasakor, vagy a beadas utan azonositottak (pl. amikor a hasznalt tiivel

V Ez a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az 0 gyogyszerbiztonsagi informaciok
gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek barmilyen feltételezett
mellékhatast.



kapcsolatos ovintézkedések torténnek). A fecskendd torésével kapesolatban kevés szamt, nem stlyos,
borsériiléseket okozo (karcolas, szuras, bor felhasitasa) balesetekrol érkezett bejelentés.

Az MSD éltal eddig lefolytatott vizsgalat soran kideriilt, hogy a torés a fecskenddgyartas egy olyan
1épéséhez kothetd, amely az liveg gyenges€gét okozza, igy egy kés6bbi erObehatas soran az iiveg eltdrhet.
A fecskendd gyartojanal megfeleld intézkedéseket foganatositottak a folyamatok javitasara €s annak
érdekében, hogy a jovObeni gyartasi tételeknél ne forduljanak el6 ilyen problémak. Mindazonaltal a
jelenleg piacon 1év0, a javito intézkedések elbtt gyartott Vaxneuvance fecskendoknél eléfordulhat ez a
hiba.

A kovetkez6 ajanlasok figyelembevétele javasolt a sériilt fecskend6 felhasznalas elotti beazonositasara,
ezaltal a sériilés kockazatanak csokkentésére. Bizonyosodjon meg arrél, hogy az On intézetében a
Vaxneuvance beadasaban érintett szakemberek betartjak az alkalmazasi eldirasban szerepl6 utasitasokat
¢s az alabbiakban részletezett tovabbi javaslatokat:

Hasznalat el6tt

e Az MSD javasolja a csomagolasban 1évo fecskendd ellendrzését a kicsomagolas el6tt és azt

kovetden.
e Ha a fecskendo torott vagy fennall annak a gyanuja, dobja ki a fecskendét és ne kisérelje meg az
adagot beadni.

A vakcina el0készitésekor és beadasakor

e Ha nem észlel torést, az adag beadasa folytathatd. Keriilje a fecskenddre nehezed6 fokozott
erokifejtést, beleértve a fecskendd konuszara irdnyuld erdkifejtést is, amikor a fecskendét védo
kupakot eltavolitja, illetve a tiit a fecskend6hoz csatlakoztatja, valamint a beadas utan (pl.pl.
amikor a hasznalt tivel kapcsolatos ovintézkedések torténnek), és a fecskend6 kidobasakor
(1. abra).

1. abra
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Felhivas mellékhatas-bejelentésre

A gyogyszer engedélyezését kovetden fontos a feltételezett mellékhatasok és/vagy termékmindségi
kifogésok bejelentése, mert ez fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény-kockéazat profiljat
folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni. Kérjiik, a feltételezett mellékhatasokat jelentse Nemzeti
Népegészseégligyi és Gyogyszerészeti Kozpontnak a https://ogyei.gov.hu honlapon talalhaté mellékhatas-
bejelento feliileten (https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/) vagy a honlaprol let6ltheté mellékhatas-bejelentd
lapon, amelyet visszakiildhet e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu), vagy levélben (Nemzeti
Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont, 1372 Budapest, Pf. 450).

A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez is
bejelentheti a lenti elérhetdségek valamelyikén keresztiil, de kérjiik, hogy mellékhatas-bejelentését
csak az egyik helyre juttassa el (vagy az NNGYK-nak vagy a jogosultnak)!

MSD Pharma Hungary Kft.

1095 Budapest, Lechner Odén fasor 10/B
hungarypharm@merck.com

Tel: +36 1 888 5300

Fax: +36 1439 4577

A jovahagyott alkalmazasi eldirasnak megfelelden
e A biologiai készitmények konnyebb nyomon kovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmien kell dokumentalni.
e VEzagyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast.

Tovabbi informacio:
Tel: +36 1 888 5300
dpoc.hungary(@merck.com
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