CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

GlaxoSmithKline

V Praze dne 24.9.2014

Doéasné pozastaveni distribuce, vydeje a Iécebného pouziti
sarze A21CCO054A vakciny Infanrix Hexa

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

vénujte prosim pozornost nasledujici informaci. Distribuce, vydej a [é¢ebné poufZiti Sarze A21CCO54A se
preventivné pozastavuji po dobu dalsiho vySetfovani na zdkladé hlaseni podezieni na jeden zavainy
nezadouci Ucinek.

Toto opatfeni jsme pfijali po ohld$eni podezieni na zavainy neZadouci Gcinek, kdy do3lo k imrti ditéte
vden ockovani vakcinou. Vdaném okamiiku nic nenasvédcuje pficinné souvislosti hlaseného
nezadouciho u¢inku s ockovanim. Pozastaveni distribuce, vydeje a léCebného pouiiti jedné 3arze této
vakciny ma pouze preventivni charakter. Dostupnost této ockovaci latky v Ceské republice neni timto
preventivnim krokem dotéena, k dispozici jsou dalsi $arZe vakciny v dostate¢ném mnoistvi. Jde o docasné
pozastaveni, nikoli o stahovani dané SarZe z trhu*.

Spole¢nost GSK v soucinnosti se SUKL (Statnim dstavem pro kontrolu 1é¢iv) provéfila dostupna hlaseni o
podezieni na nezadouci ucinky z Ceské republiky, kde byla tato 3arZe distribuovana, stejné tak hlaseni ze
zemi Evropské unie, kde byly distribuovény arze pfibuzné. Hldsené pfipady odpovidaji frekvenci i typem
nef4doucim G&inktim popsanym v Souhrnu informaci o produktu. Zadné podobné hldseni podezieni na
nezadouci ucinek — umrti po o¢kovani v souvislosti s vakcinou Infanrix Hexa — nebylo doposud hlaseno.

U viech vyrobenych $ari vakcin se provadi nezdvisla laboratorni analyza, ktera ovéruje kvalitu lécivého
pripravku. Véechny $arie vakcin jsou pfed uvedenim na trh v CR vidy propoustény pfislu$nou regulaéni
autoritou (SUKL). Stejny postup byl aplikovan i u vakciny Infanrix Hexa 3arie A21CCO54A. Testy
provedené vyrobcem i oficidlni kontrolni laboratofi v Belgii potvrdily poZadovanou kvalitu ockovaci latky.

SUKL za lorisky rok eviduje 76 hlageni podezfeni na nezadouci Ucinek v souvislosti s vakcinou Infanrix Hexa.
Vloni pfitom bylo vCR distribuovéno vice ne? 400000 davek této vakciny. Za poslednich deset let byly
distribuovany tfi miliony davek a za celou dobu vakcinaéniho programu v CR nedoslo k preruseni z
bezpeénostnich divodd.



*Pozastaveni $arZe znamend, Ze PLDD ma vakcinu vyse uvedené sarie stdle ve svém drieni, skladuje ji
za vyrobcem stanovenych podminek, ale nepouZiva ji pro vakcinaci.

Toto opatieni NEZNAMENA staZeni této Sarie z uirovné Iékare, tedy vrdaceni vakciny distributorovi
Avenier.

Hlaseni podezieni na nezadouci Gcinky

Zdravotnicti pracovnici by méli pokracovat v hlaseni podezieni na zavainé a neocekavané neZadouci
G¢inky Statnimu Gstavu pro kontrolu léiv (SUKL) v souladu s pravidly ndrodniho systému pro spontdnni
hlageni nezadoucich G¢inkdl - postou na adresu SUKL, Srobédrova 48, 100 41 Praha 10, elektronicky na
adresu farmakovigilance@sukl.cz nebo pomoci elektronického formulare dostupného na webové strance
SUKL http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Prosime do hla3eni uvadéjte pfesny obchodni nazev

a Cislo SarZe biologického Iéciva.
V pfipadé dalSich dotaz( prosim kontaktujte medicinského poradce GSK MUDr. Pavlu Mendlovou, tel.:
606 064 661 nebo na e-mailu cz.info@gsk.com.

S pozdravem

MUDr. Ing. Jaroslav Vydlak
Medical Director
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