CAVE!

Informacéni dopis pro zdravotnické pracovniky

Pfitomnost latexu v krytce jehly predplnéné injekéni stiikacky
vakciny Encepur pro dospélé, Encepur pro déti a
Tetanol Pur

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore.

Hlavni informace

e Spolecnost GSK zjistila, Ze v aktudlnich textech k pfipravkim Encepur pro dospélé, Encepur pro déti
a Tetanol Pur neni zminéna pritomnost latexu v krytce hrotu jehly predplnéné stiikacky s pfipojenou
jehlou.

e  Posouzenim poméru pfinosl a rizik a bezpec¢nostnim medicinskym vyhodnocenim bylo potvrzeno,
7e riziko expozice latexu z krytky jehly je velmi nizké, protoze krytka neni v pfimém kontaktu s
pfipravkem.

e Potencidlni riziko pro bezpeénost pacientli a zdravotnickych pracovnik(l je minimalni pro béznou
populaci a vztahuje se na osoby precitlivélé na latex.

e Stejné jako ujinych injekénich vakcin musi byt pro vzacny pfipad rozvoje anafylaktického Soku
okamzité k dispozici odpovidajici |ékarska péce.

e Spolednost GSK informuje pfislusné regulacni orgény. Tato komunikace md vyjasnit chybnou
informaci v textech k pfipravkim tykajici se pfitomnosti latexu a neni disledkem Zadného
bezpecénostniho signalu spojeného s precitlivélosti na latex.

e Na zakladé vysledk vyhodnoceni bezpecnosti a posouzeni poméru pfinost a rizik nedojde ke
stahovéni ani pozastaveni distribuce vakcin v predplnéné injekéni strikacce s pevné pripojenou
jehlou Encepur pro dospélé, Encepur pro déti, Tetanol Pur.

Kroky spole¢nost GlaxoSmithKline

Spolegnost GSK informovala regulaéni autority o nesrovnalosti ve schvalenych textech k piipravkiim tykajici
se pritomnosti latexu.

Spoleénost zajistuje veskeré potiebné kroky k Upravé a aktualizaci informace o pfipravku tykajici se
pritomnosti latexu.



Doporuéeni zdravotnickym pracovnikdim

Nejsou potfebné Zddné konkrétni kroky. Je doporuceno dodrzovat preventivni opatfeni s ohledem na
mozné reakce popsané nize.

Osoby precitlivélé na latex maji dodrzovat patfi¢na preventivni opatreni pfi zachdzeni s krytkou jehly.

O¢kovani osob precitlivélych na latex ma byt v souladu s narodnimi doporucenimi. Stejné jako u jinych
injekénich vakcin, musi byt i po aplikaci téchto vakcin pro vzacny pfipad moznosti rozvoje anafylaktického
3oku okamzité k dispozici odpovidajici Iékarska péce.

Mezi reakce precitlivélosti na latex patfi okamzita alergickd reakce, jejiz rozsah se miize pohybovat od mirné
lokaIni reakce aZ po Zivot ohrozujici anafylaxi (imunopatologickd reakce I. typu), nebo pozdni reakce
(imunopatologickd reakce IV. typu) u zdravotnickych pracovnikd manipulujicich s vakcinou.

Uprava textd k pfipravkiim

Probihd aktualizace pfislusnych doprovodnych text( k pripravkiim tykajici se pfitomnosti latexu.

Informace pro hldSeni nezadoucich Géinki

Jakékoli podezfeni na zavazny nebo neolekdvany nezadouci G¢inek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi
lé¢enych osob musi byt hldSeno Stdtnimu Ustavu pro kontrolu Iéciv. Podrobnosti o hlaSeni:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouciucinek. Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu IécCiv,
oddéleni farmakovigilance, Srobérova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz

Prosime, hlaste také e-mailem spole¢nosti GSK prostiednictvim mailboxu cz.safety@gsk.com

Kontakty pro dals$i informace nebo otazky

Pokud méte dotazy, prosime, kontaktujte spole¢nost GSK prostiednictvim e-mailu cz.info@gsk.com
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