Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii

Septembrie 2023

¥ Vaxneuvance (vaccin pneumococic polizaharidic conjugat (15-valent,
adsorbit)) suspensie injectabila in seringa preumpluti: Informatii importante
privind posibilitatea de spargere a seringilor preumplute Vaxneuvance

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationala a  Medicamentului si  a  Dispozitivelor  Medicale din

Romania (ANMDMR), compania Merck Sharp & Dohme (MSD) doreste sa va
informeze cu privire la urmatoarele:

Rezumat

e Pentru vaccinul Vaxneuvance suspensie injectabila in seringa preumpluta
au fost raportate cazuri de spargere la nivelul flansei si/sau butucului
seringii, soldate cu laceratii sau rani prin intepare cu acul.

e Investigatii ulterioare au aratat ca aceasta situatie este legata de o problema
identificata in procesul de fabricare al seringii. In timp ce au fost
implementate actiuni corective si preventive pentru a rezolva acest defect,
toate seringile preumplute Vaxneuvance aflate in prezent pe piati pot
prezenta acest defect potential.

e Pentru a reduce riscul potential de rinire a pacientului, personalului care
asigura ingrijirea si/sau profesionistilor din domeniul sanatatii, li se
recomanda si inspecteze cu atentie seringa de sticla inainte de utilizare, iar
doza sa fie aruncatia dacia se observi sau se suspecteazi spargerea Seringii
Tnainte de utilizarea Vaxneuvance.

¢ Daca nu se observa niciun semn de spargere al seringii Tnainte de utilizare,
in timpul prepararii si administrarii vaccinului, profesionistii din domeniul
sanatatii trebuie sa evite exercitarea unei forte excesive asupra seringii
(inclusiv asupra butucului seringii) atunci cand elimina capacul sau



ataseaza acul la seringa, sau dupa administrare (de exemplu, la activarea
mecanismului de siguranta pentru ac), precum si in timpul eliminarii.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranta

Vaxneuvance este disponibil sub forma de suspensie injectabila in seringa preumpluta. Compania
MSD a primit rapoarte de spargere a flansei si/sau butucului seringii care au fost identificate atunci
cand seringa a fost inspectata inainte de administrare, fie Th timp ce profesionistul din domeniul
sanatatii atasa acul seringii, fie in timpul administrarii vaccinului sau dupa administrare (de
exemplu, la activarea mecanismului de siguranta pentru ac). Spargerea seringii a dus la un numar
mic de rani care au fost raportate ca usoare, ce au inclus plagi lacerate si rani prin intepare cu acul.

Investigatia efectuatd de MSD pana 1n prezent a stabilit ca spargerea este rezultatul unei etape din
procesul de fabricare a seringilor care provoaca scaderea rezistentei sticlei si atunci cand se aplica
o fortd ulterioara, are ca rezultat spargerea sticlei. Au fost implementate actiuni la producétorul de
seringi pentru a Tmbundtati procesele si pentru a preveni reaparitia acestor defecte in loturile
viitoare. Cu toate acestea, toate seringile preumplute Vaxneuvance aflate in prezent pe piata au
potentialul de a prezenta aceste defecte, deoarece seringile au fost fabricate nainte ca furnizorul
sa implementeze masurile corective.

Urmatoarele recomandari sunt propuse pentru a ajuta la identificarea seringilor sparte Tnainte de
utilizare si pentru a reduce riscul de ranire. Va rugam sa va asigurati ca personalul din institutia
dumneavoastra implicat in administrarea Vaxneuvance urmeaza instructiunile disponibile in
informatiile produsului si aceste instructiuni suplimentare detaliate mai jos:

Inainte de utilizare
e Compania MSD recomanda inspectarea seringii pentru a verifica daca aceasta este sparta in
timp ce se afla in ambalaj si dupa scoaterea din acesta.
e Dacd se observa sau se suspecteaza spargerea seringii, va rugam sa 0 aruncati si sa nu incercati
sd administrati doza din seringa respectiva.

In timpul pregitirii si administrarii vaccinului

e Daca nu se observa niciun semn de spargere al seringii, continuati cu administrarea dozei.
Evitati exercitarea unei forte excesive asupra seringii, inclusiv asupra butucului seringii, fie
atunci cand scoateti capacul, sau cand atasati acul la seringd sau dupa administrare (de
exemplu, cand activati mecanismul de siguranta al acului) si in timpul eliminarii (Figura 1).

Figura 1
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Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata si/sau problema de calitate asociata cu
administrarea Vaxneuvance catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand
formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz
uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romdnia

Str. Mr. Stefan Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478 - RO
Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro
https://adr.anm.ro/

Conform rezumatului caracteristicilor produsului aprobat:

e Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului
medicamentului administrat trebuie Inregistrate cu atentie.

e VVaxneuvance face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate.

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre detinatorul autorizatiei de punere pe
piata, la urmatoarele date de contact:

Coordonatele de contact ale reprezentantului local al Detinatorului de autorizatie de punere
pe piata:

Merck Sharp & Dohme Roménia S.R.L

Bulevardul Poligrafiei, Nr. 1A, Etaj 5, Sectorul 1, Bucuresti, Romania

E-mail: dpoc.romania@merck.com
Tel: +4 021 529 29 00; Fax: +4 021 318 52 36

Cu stima,

Dr. Simona Stancu
Director Medical
MSD Romania SRL
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