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Vaxneuvance (konjugoitu pneumokokkipolysakkaridirokote [15-valenttinen, adsorboitu])
injektioneste, suspensio, esitaytetty ruisku: Tarkeaa tietoa esitaytettyjen Vaxneuvance-
ruiskujen rikkoutumisriskista.

Hyva terveydenhuollon ammattilainen,

Euroopan ladkeviraston ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean kanssa sovitusti
MSD tiedottaa seuraavaa:

Yhteenveto

¢ On ilmoitettu tapauksia, joissa Vaxneuvance-rokotteen (injektioneste, suspensio,
esitaytetty ruisku) ruiskun sormituki ja/tai karkiosa on rikkoutunut ja aiheuttanut
viiltohaavoja ja neulanpistovammoja.

e Tarkemmissa selvityksissa on todettu, ettéd ongelma liittyy ruiskun
komponentteihin. Vian korjaamiseksi on ryhdytty korjaaviin ja ennaltaehkaiseviin
toimiin. Kaikkiin markkinoilla téalla hetkella oleviin Vaxneuvance-ruiskuihin liittyy
kuitenkin tallaisten vikojen riski.

o Potilaalle, hanta hoitavalle henkilolle ja/tai terveydenhuollon ammattilaiselle
aiheutuvien vammojen riskin pienentamiseksi on suositeltavaa tutkia lasiruisku
huolellisesti rikkoutumisen varalta ennen kayttda ja havittda annos, jos ruiskun
todetaan tai epdilldéan rikkoutuneen ennen Vaxneuvance-rokotteen kayttda.

e Jos rikkoutumista ei todeta ennen rokotteen kayttda, terveydenhuollon
ammattilaisten on varottava kayttamasta rokotteen valmistelun ja antamisen
aikana liiallista voimaa, kun he kasittelevat ruiskua (myos ruiskun karkiosaa),
irrottavat karkisuojuksen tai kiinnittavat neulan ruiskuun. Samaa varovaisuutta on
noudatettava rokotteen antamisen jalkeen (esim. neulan turvamekanismin
aktivoinnin yhteydessd) ja ruiskun havittdmisen yhteydessa.

Tausta

Vaxneuvance-rokote on ladkemuodoltaan injektioneste, suspensio, esitaytetty ruisku. MSD-
yhtidlle on ilmoitettu tapauksista, joissa ruiskun sormituen ja/tai karkiosan on huomattu
rikkoutuneen, kun ruiskua on tutkittu ennen rokotteen antamista, terveydenhuollon
ammattilaisen kiinnittdessa neulaa ruiskuun, rokotteen antamisen aikana tai antamisen jalkeen
(esim. neulan turvamekanismin aktivoinnin yhteydessd). Rikkoutumiset ovat johtaneet pieneen
maaraan vammatapauksia. llmoitusten mukaan ne eivét ole olleet vakavia, ja niihin on kuulunut
viiltohaavoja ja neulanpistovammoja.

MSD-yhtidn toistaiseksi tekemissé selvityksissa on selvinnyt, etté rikkoutuminen johtuu ruiskun
valmistusprosessiin kuuluvasta vaiheesta, joka heikentda lasia ja saa lasin rikkoutumaan, kun
siihen mydhemmin kohdistuu voimaa. Ruiskun valmistaja on ryhtynyt toimiin parantaakseen
prosesseja ja estaakseen naiden vikojen toistumisen myohemmissa erissa. Kaikkiin markkinoilla
talla hetkelld oleviin Vaxneuvance-ruiskuihin liittyy kuitenkin kyseisten vikojen riski, silla ruiskut
valmistettiin ennen kuin valmistaja ryhtyi korjaaviin toimiin.

Seuraavilla ohjeilla pyritdéan helpottamaan rikkoutuneiden ruiskujen tunnistamista ennen kayttéa
seka pienentamé&an vammojen riskid. Varmistakaa, ettd Vaxneuvance-rokotteen antamiseen
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organisaatiossanne osallistuva henkilokunta noudattaa taydellisissa valmistetiedoissa olevia
ohjeita seka seuraavia lisaohjeita:

Ennen kaytt6a
o MSD suosittelee, etta ruisku tutkitaan rikkoutumisen varalta sekd ennen pakkauksesta

poistamista etta sen jalkeen.
¢ Jos ruiskun todetaan tai epaillaan rikkoutuneen, annos on havitettava eika sitéa saa yrittaa
annostella.

Rokotteen valmistelun ja antamisen aikana
¢ Jos ruiskun ei todeta rikkoutuneen, siirrytdan antamaan annos. Ruiskun (ja sen karkiosan)
kasittelyssa ei saa kayttaa liiallista voimaa, kun ruiskusta irrotetaan kérkisuojus, kun neula
kiinnitetd&n ruiskuun, kun valmiste on annettu (esim. neulan turvamekanismin aktivoinnin
yhteydessa) ja kun valmiste havitetaan (kuva 1).

Kuva 1.
Jaykkd muovinen Ruiskun lasinen
karkisuojus runko-osa

Mannan varsi
MéEnnan tulppa

: ¥ > ﬂ ”
==
¢ J

Ruiskun lasinen karkiosa T

ja sithen kiinnitetty Luer Sormituki
Lock -sowitin

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Terveydenhuollon ammattilaisten on ilmoitettava Vaxneuvance-rokotteen kayttoon liittyvista
epdillyista haittavaikutuksista ja/tai tuotevirhe-epailyista kansallisen spontaanin
iimoitusjarjestelman mukaisesti:

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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Hyvaksytyn valmisteyhteenvedon mukaisesti:

e Biologisten ladkevalmisteiden jaljitettavyyden parantamiseksi on annetun valmisteen
nimi ja eranumero dokumentoitava selkeasti.

¢ V¥ Vaxneuvance-valmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talla tavalla voidaan havaita
nopeasti turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéaéan
ilmoittamaan epaillyista ladkkeen haittavaikutuksista.
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http://www.fimea.fi/

Yrityksen yhteystiedot

Jos teilla on kysyttavaa tai haluatte lisatietoja, myyntiluvan paikallisen edustajan yhteystiedot
[oytyvat alta.

MSD Finland Oy

Keilaniementie 1

02150 Espoo

sahkoposti: medinfo.msd@merck.com
puhelin: 09 804 650

Www-sivusto: www.msd.fi

Ystavallisin terveisin

Michael Pasternack
Laaketieteellinen johtaja
MSD Finland Oy
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