Stockholm 15 september 2023

Vaxneuvance (polysackaridvaccin mot pneumokockinfektioner, konjugerat (15-valent,
adsorberat)) Injektionsvéatska, suspension i forfylld spruta:
Viktig information géallande risken att Vaxneuvance forfylld spruta kan ga sénder.

Till hélso- och sjukvardspersonal,

MSD vill i samrad med Europeiska Lakemedelsmyndigheten och Lakemedelsverket informera om féljande:
Sammanfattning:

« Skarsar eller nalstickssar som orsakats av att sprutan gatt sonder vid flansen och/eller vid sprutans
nav har rapporterats for Vaxneuvance injektionsvatska, suspension i forfylld spruta.

« Vidare utredning har visat att detta ar relaterat till ett problem med en komponent. Korrigerande
och preventiva atgarder for att hantera denna defekt har implementerats, men alla Vaxneuvance
sprutor som finns tillgangliga pa marknaden i nuldget kan potentiellt ha denna defekt.

« For att minska den potentiella risken for skada pa patient, vardgivare och/eller hilso- och
sjukvardspersonal, rekommenderas det att glaset i sprutan inspekteras noggrant innan
anvandning och att dosen kasseras om skada eller misstankt skada observeras innan anvandning
av Vaxneuvance.

« Om skada pa sprutan inte kan observeras innan anvandning, under forberedelse av vaccinet och
under administrering, bér halso- och sjukvardspersonal undvika att utsatta sprutan for onadigt
stor kraft (inklusive pa sprutans nav) vid borttagande av spetsskyddet, eller da nalen satts fast pa
sprutan, eller efter administrering (tex vid aktivering av nalsakerhetsmekanismen) samt vid
kassering.

Bakgrund

Vaxneuvance finns tillganglig som injektionsvatska, suspension i forfylld spruta. MSD har mottagit
rapporter om skador pa sprutans flans och/eller nav som identifierades nar sprutan inspekterades fore
administrering, medan halso- och sjukvardspersonal faste nalen i sprutan, under vaccinadministrering
eller efter administrering (tex vid aktivering av nalsakerhetsmekanismen). Skadorna pa sprutorna
resulterade i ett fatal skador som rapporterades som icke-allvarliga, innefattande skarsar och
nalstickssar.

Utredningen som utférts av MSD hittills har visat att skadorna uppstatt pa grund av ett steg i
tillverkningsprocessen av sprutan, som orsakat svaghet i glaset, vilket sen gar sonder da det utsétts for
kraft. Atgarder har vidtagits hos spruttillverkaren for att forbattra processer och forhindra dessa defekter
fran att uppkomma i framtida batcher. Daremot sa har alla Vaxneuvance sprutor som finns pa marknaden
i dagslaget potentiellt dessa defekter da sprutorna tillverkades innan korrektiva atgarder
implementerades av tillhandahallaren.

Foljande rekommendationer foreslas som hjalp for att identifiera skadade sprutor fére anvandning och
minska risken for skada. Vanligen séakerstall att personalen pa er enhet som administrerar Vaxneuvance
foljer instruktionerna som finns tillgangliga i den fullstandiga produktinformationen samt dessa
ytterligare instruktioner som beskrivs nedan:

Fore anvandning

MSD rekommenderar inspektion efter skador pa sprutan, da sprutan fortfarande ligger i
forpackningen samt efter uttag fran forpackningen.

Om skada pa sprutan upptacks eller misstanks, vanligen kassera och férsok inte administrera dosen.



Under beredning och administrering av vaccinet
Fullfolj administrering av dosen om inga skador pa sprutan observeras. Undvik att utsatta sprutan for
onodigt stor kraft (inklusive pa sprutans nav) vid borttagande av spetsskyddet, eller da nalen satts
fast pa sprutan eller efter administrering (t.ex. vid aktivering av nalsdkerhetsmekanismen) samt vid
kassering (figur 1).
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Rapportering av misstankta biverkningar och reklamationer

Halso- och sjukvardspersonal ska rapportera alla misstankta biverkningar av Vaxneuvance i enlighet
med gallande nationella foreskrifter till Lékemedelverket (elektronisk blankett och instruktioner finns
pa www.lakemedelsverket.se). Reklamationer kopplade till anvéandning bor rapporteras in till foretaget
enligt gallande rutiner.

| enlighet med godkand produktresumé:

For att forbattra sparbarheten av biologiska lakemedel ska namn och batchnummer pa den
administrerade produkten dokumenteras tydligt.

Vaxneuvance ar foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning.

Kontakt med foretaget

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: 08 578 13500
medicinskinfo@merck.com

Med vanliga halsningar

_Adrian Sieberhagen
Medicinsk direktor, MSD Sweden AB
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