DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého pfFipravku.

2. fijna 2023

Vaxneuvance (pneumokokova polysacharidova konjugovana vakcina (15valentni, adsorbovana) injekéni
suspenze v predplnéné injekéni stiikacce, kod SUKL: 0255393: Dulezité informace tykajici se mozného
rozlomeni predplnéné injekéni stfikacky vakciny Vaxneuvance.

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore, vazena pani magistro, vazeny pane magistfe, vazeni zdravotnicti
pracovnici,

spole¢nost MSD ve spolupraci s Evropskou agenturou pro lé¢ivé pfipravky a Statnim Gstavem pro kontrolu 1éCiv by
Vas rada informovala o nasledujicim:

Shrnuti problematiky

e U vakciny Vaxneuvance ve formé injekéni suspenze v pfedplnéné injekéni strikacce bylo hlaseno
zlomeni priruby a/nebo hrdla injekéni stiikacky (Obrazek 1), které ma za nasledek laceraci nebo
poranéni vpichem jehlou.

¢ Naslednym setfenim bylo zjiSténo, ze se jedna o problém s komponentou. Prestoze byla provedena
napravna a preventivni opatieni k odstranéni této zavady, vSechny injekéni strikacky vakciny
Vaxneuvance, které jsou v souc¢asné dobé na trhu, jsou nachyiné k témto defektim.

e Za ucelem snizeni potencialniho rizika poranéni pacienta, oSetfovatele a/nebo zdravotnického
pracovnika je doporuceno, aby byla sklenéna injekéni stfikacka pred pouzitim peclivé
zkontrolovana, zda neni poskozena. V pfipadé, ze je pred pouzitim pozorovano poskozeni nebo
existuje-li podezreni na poskozeni, ma byt davka vakciny Vaxneuvance zlikvidovana.

e Pokud pred pouzitim, béhem pfipravy a pfed podanim vakciny neni pozorovano zadné poskozeni,
zdravotni pracovnici se maji pri odstranovani krytu hrotu nebo pfi nasazovani jehly k injekéni
stfikacce nebo po podani (napf. pfi aktivaci bezpeénostniho mechanismu jehly) a béhem likvidace
vyvarovat vyvijeni nadmérné sily na injekéni strikacku (v€etné jejiho hrdla).
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Dalsi informace k zavadé v jakosti vakciny Vaxneuvance a nasledna doporuceni

Vakcina Vaxneuvance je k dispozici jako injekéni suspenze v pfedplnéné injekéni stfikacce. Spole¢nost MSD
obdrzela hlaSeni o poskozeni pfiruby a/nebo hrdla injek&ni stfikacky, ktera byla zjiSténa pfi kontrole injekéni stfikacky
pfed podanim.

Dosavadnim Setfenim provedenym spole¢nosti MSD bylo zjisténo, Ze poskozeni je dusledkem kroku ve vyrobnim
procesu injekéni stfikacky, ktery zpuisobuje oslabeni skla a nasledné pfi pouziti sily mdze zapficinit rozbiti skla.

U vyrobce injekénich stfikacek byla zavedena opatieni ke zlepSeni proceslli a zabranéni opakovani téchto zavad

u budoucich 8arzi. VSechny injekéni stfikacky vakciny Vaxneuvance, které jsou v sou€asné dobé na trhu, vSak tyto
vady mit mohou, protozZe byly vyrobeny dfive, nez dodavatel napravna opatfeni provedI.
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Byla navrzena nasledujici doporuceni, ktera maji pomoci identifikovat nalomené injekéni stfikacky pfed pouzitim a
sniZit riziko poranéni. Zajistéte prosim, aby se personal ve vadem zafizeni, ktery se podili na podavani 1é€ivého
pripravku Vaxneuvance, fidil pokyny uvedenymi v souhrnu tdajl o pfipravku a témito dal$imi pokyny podrobné
uvedenymi nize:
Pred pouzitim
e  Spole¢nost MSD doporucuje zkontrolovat injekéni stfikacku, zda neni poSkozena, kdyz je v baleni a po
vyjmuti z obalu.

e Pokud je zjisténo poSkozeni injekéni stfikatky nebo existuje podezfeni na posSkozeni, nepokousejte se
davku podat a zlikvidujte ji.

Béhem pripravy a podani vakciny

¢ Pokud zadné poSkozeni nezjistite, pokracujte v aplikaci davky. Vyvarujte se vyvijeni nadmérné sily na
injekéni stfikacku, v€etné hrdla injekéni stfikacky, pfi odstrafiovani krytu hrotu, pfi upeviiovani jehly
k injekeni stfikaCce nebo po aplikaci (napf. pfi aktivaci bezpecnostniho mechanismu jehly) a béhem
likvidace.
Cisla arzi s rizikem vyskytu popsané zavady v jakosti dodané do CR: W014686, W020074, W040327, X005329.

Sarze vakciny Vaxneuvance, které nebudou dotdeny rizikem vyskytu vy$e popsaného jevu, budou k dispozici
v distribu€nich centrech koncem listopadu 2023.

Dalsi dilezité informace

Zdravotni pracovnici by méli hlasit jakékoli podezfeni na nezadouci ucinky a/nebo stiznosti na kvalitu pfipravku
spojené s pouzivanim vakciny Vaxneuvance v souladu s narodnim systémem hlaseni.

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neoéekavany nezadouci tcinek a jiné skute¢nosti zavazné pro zdravi léCenych
osob musi byt hlaseno Statnimu ustavu pro kontrolu l1é¢iv. HlaSeni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo
elektronického formulare dostupného na webovych strankach SUKL.

Podrobnosti o hlaSeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek .

Adresa pro zasilani je Statni tstav pro kontrolu IéCiv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email:
farmakovigilance@sukl.cz .Nahlaste prosim nazev produktu a podrobnosti o SarZi.

Podle schvaleného Souhrnu udajl o pfipravku:

* Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych Ié€ivych pfipravkl, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného pfipravku a Cislo Sarze.

» ¥ Tento lécivy pfipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpeénosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na neZadouci Gginky.

Kompenzace zavadnych baleni

V pfipadé zjisténi posSkozeni stfikacky, nas prosim kontaktujte emailem &i telefonicky na nize uvedené adrese.

Kontaktni Gidaje na lokalniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci v CR

Merck Sharp & Dohme s.r.o., Na Valentince 3336/4, Praha 5, 150 00 T: +420 233 010 111
E: dpoc_czechslovak@merck.com

Mate-li dal$i dotazy nebo potfebujete dalsi informace, kontaktujte:

Tomas Dufek

M: +420 778 498 489

E: tomas.dufek@merck.com

MSD.com

Elektronicky podpis odpovédné osoby

Oi@ﬂu'cm'c&

Agnieszka Zolkiewicz, Medical Affairs Director
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