Mikilvaegar
oryggisupplysingar

September 2023

Vaxneuvance ¥ (samtengt pneumokokkafjélsykrubéluefni (15-gilt, adsogad)) stungulyf,
dreifa i afylltri sprautu: Mikilvaegar upplysingar vardandi moégulega haettu a ad
Vaxneuvance afylltar sprautur geti brotnad.

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,

MSD kemur eftirfarandi upplysingum a framfaeri i samradi vid Lyfjastofnun Evropu (EMA) og
Lyfjastofnun:

Samantekt

¢ Tilkynnt hefur verid um brotinn sprautukraga og/eda sprautumidju fyrir
Vaxneuvance stungulyf, dreifu i afylltri sprautu, sem hefur leitt til skurdsara eda
stungusara.

¢ Frekari athugun hefur leitt i Ijos ad petta tengist vandamalum i sprautuhlutum.
bo6tt unnio sé ad urbétum og fyrirbyggjandi adgerdir hafnar til ad finna lausn a
bessum gollum, pa geta allar Vaxneuvance sprautur sem eru & markadi moégulega
verid med pessa galla.

¢ Til ad minnka haettu 8 mégulegum meidslum sjuklings, uménnunaradila og/eda
heilbrigdisstarfsmanns er radlagt ad glersprautan sé vandlega skodud me? tilliti
til galla fyrir notkun og ad sprautunni sé fargad ef kemur i ljés ad hun er brotin
eda ef grunur er um ad hun sé brotin, adur en notkun Vaxneuvance hefst.

e Ef engir gallar eru sjaanlegir fyrir notkun, i undirbuningi og vid lyfjagjof, eiga
heilbrigdisstarfsmenn ad fordast ad beita of miklu afli &8 sprautuna (pb.m.t. a
sprautumidjuna) pegar sprotahettan er fjarleegd eda pegar nalin er fest vio
sprautuna eda eftir lyfjagjof (t.d. pegar 6ryggisbunadur nalarinnar er virkjadur) og
vid forgun.

Bakgrunnsupplysingar

Vaxneuvance er faanlegt sem stungulyf, dreifa i afylitri sprautu. MSD hefur fengid tilkynningar
um brotinn sprautukraga og/eda sprautumidju sem kom i ljés vid skodun fyrir lyfjagjof, pegar
heilbrigdisstarfsmadur festi nalina a sprautuna, vid lyfjagjof eda eftir lyfjagjof (t.d. vid virkjun
oryggisbunadar nalarinnar). Gallinn hefur leitt til farra averka sem hafa verid skradir sem ekki
alvarlegir, p.m.t. skurdsar og stungusar.

Rannsokn sem MSD framkvaemdi hefur leitt i ljos ad gallinn sé vegna skrefs i framleidslu
sprautunnar sem veldur veikleika i glerinu sem leidir til pess ad glerid brotnar pegar krafti er
beitt a pad. Hafnar eru adgerdir hja sprautuframleidandanum vid ad beeta vinnsluferla og til ad
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fyrirbyggja ad pessir gallar komi fram i nyjum lotum. Samt sem adur eru allar Vaxneuvance
sprautur sem eru & markadi mogulega med pessa galla par sem sprauturnar voru framleiddar
adur en urbeetur hoéfust hja birgja.

Eftifarandi radleggingar eru lagdar fram til ad audvelda greiningu a goélludum sprautum fyrir
notkun og til ad draga ur haettu a meidslum. Vinsamlega tryggid ad starfsfélk sem sér um
lyfjagjof med Vaxneuvance fari eftir leidbeiningum sem fylgja pakkningu lyfsins dsamt
vidbotarupplysingum sem koma fram hér a eftir:

Fyrir notkun

o MSD radleggur ad sprautan sé skodud vel med tilliti til galla, baedi adur en hun er tekin ar
pakkningunni og eftir.

o Ef sprautan er géllud eda grunur leikur a pvi, a ad farga henni og ekki gera tilraun til ad
gefa skammtinn.

Undirbuningur og lyfiagjéf béluefnis
o Ef sprautan er ekki gollud ma gefa lyfjaskammtinn. Fordist ad setja of mikid alag a
sprautuna, p.m.t. a midja sprautuna pegar sprotahettan er fjarlaegd, pegar nalin er fest vid

sprautuna eda eftir lyfjagjof (t.d. pegar 6ryggisbunadur nalarinnar er virkjadur) og vid
forgun (mynd 1).

Mynd 1.
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Tilkynning aukaverkana

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu og/eda kvartanir vardandi galla i tengslum vid notkun Vaxneuvance til Lyfjastofnunar,
www.lyfiastofnun.is (sja ,Aukaverkanir — Tilkynna“) eda i gegnum vefeydublad i Ségu
sjukraskrarkerfi. Aukaverkanir ma einnig tilkynna beint til Vistor hf., umbodsmanns MSD &
islandi, i gegnum netfangid safety@uvistor.is eda i sima 535-7000.

Samkvaemt sampykktum texta i Samantekt a eiginleikum lyfsins:

o Til pess ad bzeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunumer lyfsins sem gefid er
vera skrad med skyrum haetti.

e VVaxneuvance er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist
fljétt og 6rugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar
aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu.

Bréfid er sent a heilsugaeslustodvar (b.t. yfirleeknis og starfsmanna i ung- og smabarnavernd) og
til embeettis landleeknis (b.t. séttvarnarlaeknis).

Vidtakendur bréfsins eru hvattir til pess ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins
eftir pvi sem vid a.

Fyrir frekari upplysingar

Ef spurningar vakna eda 6skad er eftir frekari upplysingum ma hafa samband vid Vistor hf. i
sima 824-7024 eda i gegnum netfangid ragnhildur@vistor.is.

Med kvedju,
Ragnhildur Reynisdottir
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Markaésstjorl MSD a Islandl Vistor hf.
ragnhildur@yvistor.is
simi: 824-7024
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