Priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom

3. oktobra 2024

Boostrix Polio [o¢kovacia ldtka (adsorbovand, so znizenym obsahom antigénu (antigénov))
proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u (acelularna zlozka pertussis) a detskej obrne
(inaktivovana)];

Infanrix hexa [o¢kovacia latka proti diftérii (D), tetanu (T), pertussis (aceluldarna zlozka) (Pa),
hepatitide B (rDNA) (HBV), poliomyelitide (inaktivovana) (IPV) a Haemophilus influenzae typ b
(konjugovana, adsorbovanad) (Hib)];

Infanrix Polio [o¢kovacia ldtka (adsorbovanad) proti diftérii, tetanu, pertussis (aceluldrna zlozka)
a poliomyelitide (inaktivovand)]:

Problém s balenim potencialne ovplyviujuci sterilitu méakkého obalu ihiel, ktoré su sic¢astou
balenia.

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

GlaxoSmithKline Biologicals SA si Vas po dohode s Eurépskou liekovou agentirou (EMA) a Statnym
ustavom pre kontrolu liegiv (SUKL) dovoluje informovat o nasledujicich skuto&nostiach:

ZHRNUTIE

e Bol zaznamenany problém s balenim potencialne ovplyvnujuci sterilitu
makkého obalu ihiel dodavanych s oékovacimi latkami Boostrix Polio,
Infanrix Polio a Infanrix hexa.

e Poskodenie obalu nema vplyv na striekacku ani na jej obsah.

e Problém s obalom sa tyka ihiel dodavanych v baleniach s 10 davkami
Boostrix Polio (10 naplnenych injekénych striekaciek + 10 ihiel), Infanrix
Polio (10 naplnenych injekénych strieka€iek + 10 ihiel) a Infanrix hexa (10
injekénych liekoviek + 10 naplnenych injekénych strieka€iek + 20 ihiel).

e Identifikovana chyba je maly otvor s priemerom 1 mm, ktora sa nachadza
na papierovej ¢asti makkého obalu ihly.

e Tento otvor méze ohrozit’ sterilitu prilozenej ihly. Ked'’ze poskodenie nie je
Fahko pozorovatelné, ako preventivne opatrenie sa odporuca, aby
zdravotnicki pracovnici:

o zlikvidovali prilozené ihly zo vSetkych baleni dotknutych Sarzi, aby sa
vyluéili akékol'vek potencialne rizika pre pacientov,

o pouzili na podanie o¢kovacej latky iné dostupné ihly rovnakej velkosti
a dizky ako zlikvidované ihly,

o zdielali informacie so spolupracujucim zdravotnickym personalom.

ZAKLADNE INFORMACIE O BEZPECNOSTNOM PROBLEME

Boostrix Polio je ur€eny na podanie posilfiovacej davky jedincom od troch rokov veku proti zaskrtu,
tetanu, iernemu ka$lu a detskej obrne. Boostrix Polio je indikovany aj na pasivnu ochranu pred €iernym
kasfom v ranom dojéenskom veku po imunizacii matky po¢as gravidity.

Infanrix Polio je urCeny na aplikaciu booster davky proti diftérii, tetanu, pertussis a poliomyelitide
jedincom vo veku od 16 mesiacov do 13 rokov vratane, ktori predtym dostali sériu primarnej imunizacie
proti tymto ochoreniam.
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Infanrix hexa je uréeny na zakladné oCkovanie a aplikaciu posiliiovacej davky dojéatdm vo veku od 6
tyzdnov a batolatam proti diftérii, tetanu, pertussis, hepatitide B, poliomyelitide a pred ochorenim,
ktoré spdsobuje Haemophilus influenzae typ b.

Spolo¢nost GSK identifikovala problém s balenim, ktory méze mat vplyv na sterilitu obalov ihiel, ktoré
su sucastou balenia, v Sarziach oCkovacich latok uvedenych nizSie. Ani injekéna striekacka, ani jej
obsah nie su ovplyvnené touto chybou balenia a nie je ovplyvnena ucinnost oCkovacich latok.

Identifikovana chyba je maly otvor s priemerom 1 mm, ktory sa nachadza na papierovej Casti
makkého obalu ihly. Oby¢ajne sa nachadza v obale jednej ihly z dotknutého balenia. Nie su dotknuté
v8etky balenia Sarze.

Tento otvor mdze ohrozit sterilitu prilozenej ihly a kedZe poskodenie nie je lahko pozorovatelné, GSK
ako preventivne opatrenie odporuca, aby zdravotnicki pracovnici:

e zlikvidovali balenia ihiel zo vSetkych baleni dotknutych Sarzi, aby sa vylucili akékolvek
potencialne rizika pre pacientov. Starostlivo skontrolujte Cisla Sarzi, ktorych sa problém tyka
(pozri tabulka nizsie);

e na podanie o¢kovacej latky pouzili iné dostupné ihly rovnakej velkosti (25G) a dizky (5/8 palca
(16 mm) alebo 1 palec (25 mm)) ako zlikvidované ihly;

e  zdielali informacie so spolupracujucim zdravotnickym personalom.

Ocakava sa, ze situacia potrva, kym sa nespotrebuju vSetky dotknuté Sarze s najneskorsim datumom
exspiracie: 31.12.2026 pre Boostrix Polio; 31.08.2026 pre Infanrix Polio; 31.10.2027 pre Infanrix hexa.

Hlavna pri€ina poskodenia balenia bola identifikovana a bola vykonana naprava problému pre buduce
Sarze.

Povinnost’' nahlasovania podozreni na neziaduce ucinky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce u¢inky
stvisiace s pouzivanim liekov Boostrix Polio, Infanrix Polio a Infanrix hexa na SUKL:

Statny Ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11

825 08 Bratislava

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlagivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej strdnke www.sukl.sk v Casti
Bezpeclnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce uginky liekov.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

V hlaseni, prosim, uvedte aj Cislo Sarze, ktora bola pacientovi podana.
Kontaktné udaje spolocénosti

Ak budete mat dalSie otazky, alebo potrebovat doplfiujice informacie, alebo budete pozadovat
kompenzaciu za nahradené ihly, obratte sa, prosim, na:

GlaxoSmithKline medicinske informacie: e-mail sk _infocentrum@gsk.com alebo telefén +421 800 500
589 (volba 4)
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Zoznam Sarzi

Ockovacia latka Cislo sarze Datum exspiracie | Podrobnosti balenia
Infanrix hexa A21CE469D 31.10.2027 10 injek&nych liekoviek
+ 10 naplnenych
A21CE471B 31.05.2027 njekEnych striekaciek
+ 20 ihiel (25G 25 mm)
Boostrix Polio AC39B191BH 31.12.2026 10 naplnenych
njekénych striekaciek
AC39B193AE 31.12.2026 - 10 ihiel (25G 16 mm)
Infanrix Polio AC20B443AD 30.04.2026 10 naplnenych
njekénych striekaciek
AC20B452BA 31.08.2026 - 10 ihiel (25G 16 mm)
AC20B452BD 31.08.2026
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