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Vestule veselibas apriipes specialistam

Vaxneuvance (pneimokoku polisaharidu konjugéta vakcina (15-valenta, adsorbéta))
suspensija injekcijam pilnslircé: svariga informacija par iespéjamu Vaxneuvance
piln§liréu saphi§anu.

Cien. veselibas apriipes specialist!

MSD péc saskanosanas ar Eiropas Zalu agenttiru un Zalu valsts agenttru vélas Jas informé&t
par talakmingto:

Kopsavilkums

e Saistiba ar Vaxneuvance suspensiju injekcijam pilnslirce ir sanemti zinojumi
par pirkstu balsta un/vai Slirces centrala mezgla sapliSanu, ka rezultata var
rasties pléstas briices vai ir iespéjama sadurSanas ar adatu.

o Padzilinata izpéte tika konstatets, ka problema ir saistita ar komponenta
defektu. Kamér tiek veikti korektivi un profilaktiski pasakumi $§a defekta
novérsanai, $adi defekti ir iespéjami visam paslaik tirga pieejamam
Vaxneuvance §lircem.

¢ Lai mazinatu iespéjamas traumas risku pacientam, apriipétajam un/vai
veselibas apriipes specialistam, pirms lieto§anas ieteicams rupigi parbaudit, vai
stikla §lirce nav saplisusi. Ja pirms Vaxneuvance izmantoSanas tiek konstatétas
vai ir iespéjamas bojajuma pazimes, devu ieteicams iznicinat.

e Ja pirms lietoSanas bojajums netiek konstatéts, vakcinas sagatavoSanas un
ievadi§anas laika, nonemot vacinu, pievienojot adatu $lircei vai péc vakcinas
ievadiSanas (pieméram, aktivizéjot adatas drosibas mehanismu) un
iznicinasanas laika veselibas apriipes specialistiem jaizvairas no parmeriga
speka pielietoSanas uz §lirci (ar uz Slirces centralo mezglu).

Pamatinformacija

Vaxneuvance ir pieejama ka suspensija injekcijam pilnslircé. MSD ir san€mis zinojumus par
Slirces pirkstu balsta un/vai centrala mezgla sapliSanu, kas konstateta, apskatot slirci pirms
vakcinas ievadisanas, laika, kad veselibas apriipes specialists piestiprina §lircei adatu,
vakcinas ievadiSanas laika un péc tas (pieméram, aktivizgjot adatas dro§ibas mehanismu).
Dazos gadijumos slirces sapliSana ir radijusi traumas. Tiek zinots, ka tas nav bijusas btiskas
un ir konstatetas, piemeram, pléstas un adatas diiriena izraisitas briices.

Lidz sim veikta MSD izpéte liecina, ka sapliSanas iemesls ir mekl&jams §lirces razosanas
procesa posma, kura stikls kliist trausls un turpmak, kad pret to tiek versts speks, stikls saplist.
Slirces razojosaja uznémuma ir veikti pasakumi procediiru uzlaboanai un $adu defektu
noverSanai nakamajas s€rijas. Tacu visam paslaik tirgli esosajam Vaxneuvance §lircém ir
iespejami $adi defekti, jo §1s §lirces ir raZotas pirms piegadatajs veica korektivas darbibas.

Turpmak sniegti ieteikumi, ka pirms izmantoSanas labak identificet saplisusas slirces un
mazinat traumu risku. Ligums nodro§inat, lai personals, kas Jiisu iestadg ir iesaistits
Vaxneuvance ievadiSanas procesa, ieverotu pilnaja zalu parakstisanas informacija ieklautos
noradijumus un $os turpmak sniegtos papildu noradijumus.



Pirms lietoSanas
e MSD iesaka parbaudit, vai §lirce nav saplisusi, kamér ta vél ir iepakojuma un péc
iznemsanas no iepakojuma.
o Ja tiek konstat€ts vai rodas aizdomas, ka §lirce ir saplisusi, lidzu, izmetiet to un
neméginiet ievadit devu.

Vakcinas sagatavosanas un ievadiSanas laika
e Ja sapliSanas pazimes nav redzamas, turpiniet izmantot §lirci un ievadiet devu.
Nonemot vacinu, pievienojot §lircei adatu, péc vakcinas ievadisanas (piemeram,
aktivizgjot adatas dro§ibas mehanismu) un iznicinasanas laika, nespiediet $lirci un tas
centralo mezglu parak specigi (1. attels).
1. attels.
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Aicinajums zinot par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par noverotam iesp&jamam zalu blakneém Zalu valsts
agentiirai (ZVA) elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv, klikskinot uz izvélnes “Zinot
par zalu blakném” un izvéloties “Arstniecibas personas, farmaceita zinojuma veidlapa”.
Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.
Saskana ar apstiprinato zalu aprakstu:
e Sis zales ir biologiskas izcelsmes, tapéc, zinojot par blakném, janorada zalu
originalnosaukums un sérijas numurs.
e V¥ Vaxneuvance tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri
identificet jaunako informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek
lugti zinot par jebkadam iespgjamam neveélamam blakusparadibam.

Uznemuma kontaktinformacija
Ja Jums ir radusies kadi jautajumi par Vaxneuvance, plasakas informacijas iegiiSanai, lidzam
sazinaties ar SIA Merck Sharp & Dohme Latvija, Tel: + 371 67 364224, msd_lv@merck.com.

Ciena,
Laura Zalite

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija Farmakovigilances specialiste
laura.zalite@merck.com, Tel: +371 22480609
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