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Bein samskipti vid heilbrigdisstarfsfolk
4. mai 2018
Lekar sprautur med nokkrum GSK béluefnum

Twinrix (adult og paediatric), Ambirix, Boostrix, Boostrix Polio, Infanrix-
Polio+Hib, Infanrix hexa, Varilrix, Priorix, Priorix-Tetra, Havrix, Engerix-B,
Typherix og Fendrix.

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,

I samraai vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun vill GlaxoSmithKline Biologicals SA (GSK) upplysa big
um eftirfarandi:

Samantekt

e Sprautur nokkurra boéluefna hafa lekid vid blondun bdluefnis eda gjof pess (sja
mynd 1).

e [ Evrépu er tidnin 2,6 & hverja 100.000 skammta sem dreifist & bilinu 2 til 10 &
hverja 100.000 skammta i peim 5 I6ndum sem tilkynnt hafa oftast, pott nakvaem
tidni sé ekki pekkt og geeti verid heerri.

e Lekinn stefnir ekki saefingu lyfsins i heettu.

e Moguleg aheetta tengd leka béluefnis Ur sprautunni er ad fraedilega geeti hann leitt
til vanskdmmtunar, sem skilur sjuklinginn eftir med ofullnaegjandi vorn gegn
sjukdomi eftir bolusetningu.

Samt sem &dur syna lyfjagatargogn GSK fra 14. desember 2017 engin merki pess
ad lekinn sem hefur sést hafi leitt til pess ad bodlusetning hafi ekki virkad
(verkunarskortur) eda annarra vandamala hvad vardar 6ryggi sjuklinga.
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e Ef lekinn & sér stad vid blondun a frostpurrkudum béluefnum
(stungulyfsstofni), skal farga leku sprautunni.

e Ef lekinn & sér stad medan a inndelingu bdluefnis stendur, getur
heilbrigdisstarfsmadurinn tekid akvordun um hvort a ad endurbolusetja
einstaklinga sem hafa fengid minna en stadladan skammt.
Heilbrigdisstarfsfolk parf ad taka tillit til hugsanlegs avinnings af aukinni
vorn med pvi ad gefa endurtekinn fullan skammt, mogulegrar haettu
aukaverkunum af voldum endurtekins skammts og moégulegrar haettu
minni vorn ef sjaklinginn er ekki endurbélusettur.

e Heilbrigdisstarfsfolk a ad fylgja stadbundnum rddleggingum um hvernig a ad
medhdndla hugsanlega vanskdmmtun boéluefnis.

o Heilbrigdisstarfsfolk er hvatt til ad tilkynna kvartanir um geedi lyfs, mistok vid
lyfjagjof og grun um aukaverkanir (sja , Tilkynning kvartana/aukaverkana").

Bakgrunnsupplysingar um tilvik med lekum sprautum

GSK greindi aukningu, sem hoéfst i juli 2015, a tidni tilkynninga um leka i sprautum, med
keramikhddudum oddi (CCT) vid samskeyti sprautuoddsins og nalarfestingarinnar, vié blondun og gjof
béluefnis.

Lekinn kom fram vid snertifleti nalarinnar og sprautunnar @ medan notkun atti sér stad (sja mynd 1) og
er ekki vegna pess ad sprautan sé i ekki i lagi fyrir notkun.

A B Mynd 1: Deemi um mismunandi tap
rummals (blatt sveedi)

A grundvelli upplysinga Gr birtum
gbégnum, rannsoéknar hja
sprautubirgja og notkunarpréfunum
getur rimmalstap ordié a bilinu um
bad bil 10 pl (mynd A) til 50 pl
(mynd B).

Slaemt tilfelli med smadropa sem
fellur af gaeti hugsanlega leitt til

rimmalstaps um 100 pl eda meira.

GSK hefur innleitt adgersir til Urbdta dsamt sprautubirgjunum og hefur kynnt baettar sprautur sem settar
verda i pakkningar fra og med jandar 2018. Baedi baettu sprauturnar og niverandi munu verda a

markadnum til loka arsins 2019, med hlutfall hugsanlega galladra sprauta minnkandi jafnt og pétt til loka
arsins 2019 en pa er buist vid pvi ad nuverandi sprautur verdi uppurnar.
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Upplysingar um mogulega vanskommtun

Videigandi upplysingar um lyfjagjof med minna magni af moétefnavaka liggja fyrir um Havrix, Engerix-B
og Fendrix (1-2). Fyrirliggjandi upplysingar benda til pess ad lyfjagjof med helmingnum af peim skammti
motefnavaka sem nota @ af Engerix-B eda Havrix muni ekki hafa ahrif & dnaemisvérn eda
sermisjakvaedni. Mjog litlar likur eru & pvi ad leki valdi pvi ad sjuklingar fai halfan naudsynlegan skammt
og er pvi ekki buist vid ad leki hafi ahrif @ dnaemisvorn/sermisjakvaedni eftir bélusetningu.

Ekki er mégulegt ad meta hugsanleg ahrif minnkads innihalds motefnavaka fyrir Fendrix hja sjuklingum
med nyrnasjukdém a lokastigi sem fa bdluefni pvi ad rannsékn & skammtabilum var ekki gerd hja pessum
sjuklingahdpi.

P4 ad rannsdknir & skammtabilum hafi ekki verid gerdar fyrir Twinrix/Ambirix var synt fram & ad
onaemissvorun vid métefnavokunum tveimur i Twinrix béluefni veeri a.m.k. jafngdd og hefur sést eftir
bélusetningu med eingildu boluefnunum Havrix og Engerix-B (3) sem gogn um lyfjagjof med minna
innihaldi moétefnavaka liggja fyrir um.

Fyrir hin boluefnin sem moégulegt er ad verdi fyrir leka, er ekki mogulegt ad meta likleg ahrif
vanskémmtunar & 6naemisvorn/sermisjakvaedni. Samt sem adur er mjog oliklegt, fyrir boluefni sem gefin
eru samkvamt margskammta azetlun (2-3 frumoénamisadgerdir asamt orvunarskammt), ad allir
skammtar verdi gefnir med lekri sprautu.

Vidbotarupplysingar um tilmaeli ef til vanskommtunar kemur

Ef engar stadbundnar radleggingar eru til stadar ma hafa i huga eftirfarandi tilmaeli fra CDC (US Centers
for Disease Control and Prevention), PHE (UK Public Health England) og WHO (World Health
Organization).

o Samkvamt leidbeiningum CDC (US Centers for Disease Control and Prevention), er meaelst til pess
ad ,Allar bélusetningar sem nota minna en stadladan skammt skal ekki telja med og
endurbélusetja skal einstaklinginn i samraemi vid aldur nema sermisprof bendi til pess ad
videigandi svorun hafi myndast. Ef hlutaskammtur af béluefni til inndaelingar er gefinn vegna leka
fra sprautu eda nadl, skal endurtaka lyfjagjof." (12)

o Samkvaemt PHE (United Kingdom Public Health England), er maelst til pess ad ,begar boluefni eru
gefin sjuklingum i minni skammti en er radlagédur mun purfa ad endurtaka bdlusetninguna vegna
bess ad verid getur ad skammtarnir sem sjuklingarnir fa séu ekki fullnaegjandi til ad kalla fram
fulla 6naemissvorun. Helst & ad endurtaka bdlusetningu @ sama degi. Ef ekki er haegt ad
endurtaka bdlusetninguna & sama degi skal endurtaka bélusetningu med lifandi béluefni eftir hlé
ad lagmarki i fjérar vikur fra ranga skammtinum. Bélusetningu med évirkjudu (inactivated)
béluefni skal endurtaka svo fljott sem audid er*(13).

Samkvaemt WHO i tilmaelum pess 2015 vardandi truflun eda seinkun azetlunar er rédlagt fyrir DTP
samsetningu, mislinga, hundaaedi, hettusoéttar og hlaupabdlu boéluefni ,ad halda afram med dzetlunina an
pbess ad endurtaka fyrri skammt, samt sem adur skal alltaf gefa 6rvunarskammtinn®(14).

Upplysingar um mogulega ofskommtun

Hvad vardar mogulega haettu & ofskémmtun ef til endurbolusetningar kemur, i samraemi vid fyrirliggjandi
upplysingar um béluefni eftir ofskémmtun med boluefnum par & medal Infanrix, Infanrix-IPV og Infanrix-
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IPV+Hib, Boostrix, Boostrix Polio, Twinrix/Ambirix og Priorix (4-11), voru aukaverkanirnar sem voru
tilkynntar svipadar og paer sem voru tilkynntar vid gjof stadlads skammts.

Tilkynning kvartana/aukaverkana

GSK vill leggja aherslu & mikilveegi pess ad tilkynna hvers konar kvartanir vardandi lyfid, par med talid
leka, sem mikilveegan patt i eftirfylgni, me3 tilliti til 6ryggis, med bdéluefnum.

Heilbrigdisstarfsfolk er pvi hvatt til ad tilkynna kvartanir vardandi geedi lyfsins, mistok vid lyfjagjof og
grun um aukaverkanir til

e fulltria GSK i viskomandi landi
e Lyfjastofnunar. Allar aukaverkanir skulu tilkynntar til Lyfjastofnunar. Leidbeiningar og rafraen
eydublod eru & vef Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is (sja ,Aukaverkanir").

Samskiptaupplysingar
Ef einhverjar spurningar vakna vardandi efni bréfsins skal hafa samband vig:

GlaxoSmithKline Pharma A/S, Nykaer 68, DK-2605 Brgndby, Simi: + 45 36 35 91 00, E-mail:
dk-info@gsk.com

Christoffer Jensen
Country Medical Director, Danmoérk og fsland
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