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Letér drejtuar profesionistéve shéndetésor pér pérditésimet e informacioneve té barit
Vaxneuvance (vaksina e konjuguar e polisaharideve pneumokokale (15-valente, e adsorbuar)),
suspension pér injeksion né shiringé té parambushur: Informacion i réndésishém né lidhje me
mundésiné e thyerjes sé shiringave té€ parambushura Vaxneuvance.

Prishting, 22.09.2023

Té nderuar profesionisté shéndetésor,

Kompania Merck Sharp & Dohme né bashképunim me Agjenciné e Kosovés pér Produkte dhe Pajisje
Medicinale (AKPPM) déshiron t'ju pérditésoj me informacion té réndésishém pér produktin
VAXNEUVANCE, i cili éshté zhvilluar né bashképunim me Agjenciné Europiane té Barnave (EMA).

Pérmbledhje

* Thyerje né fllanxhén dhe/ose gendrén e shiringés, gé rezulton né carje ose plagé nga shpimi me
gjilpéré, jané raportuar pér pezullimin pér injeksion Vaxneuvance né shiringé té mbushur
paraprakisht.

e Hetimi i métejshém ka zbuluar se kjo ka té béjé me njé problem komponenti. Ndérkohé gé jané
zbatuar veprime korrigjuese dhe parandaluese pér té adresuar kété defekt, té gjitha shiringat
Vaxneuvance aktualisht né treg kané potencialin pér kéto defekte.

e Pér té reduktuar rrezikun e mundshém té démtimit té pacientit, kujdestarit dhe/ose profesionistit
té kujdesit shéndetésor, rekomandohet gé shiringa e gelgit té inspektohet me kujdes pér thyerje
pérpara pérdorimit dhe doza té hidhet nése vérehet thyerje ose dyshohet para pérdorimit té
Vaxneuvance.

* Nése nuk vérehet thyerje pérpara pérdorimit, gjaté pérgatitjes dhe administrimit té vaksinés,
profesionistét e kujdesit shéndetésor duhet té shmangin ushtrimin e forcés sé tepért né shiringé
(pérfshiré pjesén e poshtme té shiringés) kur hegin kapakun e majés ose vendosin gjilpérén né
shiringé ose post -administrimi (p.sh., kur aktivizohet njé mekanizém i sigurisé sé gjilpérés) dhe gjaté
asgjésimit.

Vaxneuvance éshté né dispozicion si suspension pér injeksion né shiringé té mbushur paraprakisht.
MSD ka marré raporte pér thyerje né fllanxhén dhe/ose gendrén e shiringés, té cilat jané identifikuar
kur shiringa éshté inspektuar pérpara administrimit, derisa profesionisti i kujdesit shéndetésor po e
fiksonte gjilpérén né shiringé, gjaté administrimit t& vaksinés ose pas administrimit (p.sh., kur
aktivizohej njé mekanizmi i sigurisé sé gjilpérés). Thyerja rezultoi né njé numér té vogél léndimesh té
raportuara si jo serioze, duke pérfshiré plagé dhe plagé nga shpimi me gjilpéré.

Hetimi i kryer nga MSD deri mé sot ka pércaktuar se thyerja vjen nga njé hap né procesin e prodhimit
té shiringés qé shkakton dobésim né xhami dhe, kur ushtrohet njé forcé pasuese, rezulton né thyerje
xhami. Jané zbatuar veprime te prodhuesi i shiringés pér té pérmirésuar proceset dhe pér té



€9 MSD

INVENTING F0F [ IFE

parandaluar pérséritjen e kétyre defekteve né grupet e ardhshme. Megjithaté, té gjitha shiringat
Vaxneuvance aktualisht né treg kané potencialin gé kéto defekte té jené té pranishme sepse
shiringat jané prodhuar pérpara se té zbatoheshin veprimet korrigjuese nga furnizuesi.
Rekomandimet e méposhtme propozohen pér té ndihmuar né identifikimin e shiringave té thyera
pérpara pérdorimit dhe pér té zvogéluar rrezikun e Iéndimit. Ju lutemi sigurohuni gé stafi né
institucionin tuaj té pérfshiré né administrimin e Vaxneuvance té ndjeké udhézimet e disponueshme
né informacionin e ploté té pérshkrimit té produktit dhe kéto udhézime shtesé té detajuara mé
poshté:

Para pérdorimit

* MSD rekomandon inspektimin e shiringés pér thyerje gjaté kohés qé éshté né paketim dhe pas
hegjes nga paketimi.

* Nése zbulohet ose dyshohet pér thyerje té shiringés, ju lutemi hidheni dhe mos u pérpigni té
administroni dozén.

Gjaté pérgatitjes dhe administrimit té vaksinés

* Nése nuk vérehet thyerje, vazhdoni me administrimin e dozés. Shmangni ushtrimin e forcés sé
tepért né shiringé, duke pérfshiré pjesén e poshtme té shiringés, kur higni kapakun e majés, kur
fiksoni gjilpérén né shiringé ose pas administrimit (p.sh., kur aktivizoni njé¢ mekanizém sigurie té
gjilpérés) dhe gjaté asgjésimit (Figura 1).

Figura 1.
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Thirrje pér raportim

Profesionistét e kujdesit shéndetésor duhet té raportojné cdo reaksion té padéshiruar té dyshuar
dhe/ose ankesé pér cilésiné e produktit lidhur me pérdorimin e Vaxneuvance .

Ju lutem raportoni ¢do dyshim té njé efekt té padéshiruar né Departamentin e Farmakovigjilencés né
AKPPM, duke plotésuar formularin e raportimit pér reaksion anésor gqé mund ta shkarkoni né

webfagen e AKPPM-sé (https://akppm.com/en) dhe ta dérgoni né njérén nga ményrat e méposhtme:

Né meényré elektronike: info@akkpm-rks.gov

Me posté: AKPPM
Rrethi i Spitalit p.n. (Q.K.U.K)
10000 Prishtiné, Kosové



Me faks: +383 38512 243

Sipas pérmbledhjes sé aprovuar té karakteristikave té produktit:

e PEr té pérmirésuar gjurmueshmeériné e produkteve medicinale biologjike, emri dhe numri i serisé
sé produktit t& administruar duhet té regjistrohen garté.

¥ Vaxneuvance i nénshtrohet monitorimit shtesé. Kjo do té lejojé identifikimin e shpejté té
informacionit té ri té sigurisé. Profesionistéve té kujdesit shéndetésor u kérkohet té raportojné ¢do
reagim té padéshiruar té dyshuar.

Gjithashtu, ju mund t'i raportoni dyshimet e reaksioneve té padéshiruara edhe tek Bartési i

Autorizim Marketingut né Kosové.
Té dhénat kontaktuese té Bartésit té Autorizimit pér Marketing té produktit medicinal:

Medical Group
Adresa: Magjistralja Prishtiné — Shkup, km.13, Livagje p.n. 10000 Prishtiné, Republika e Kosovés
Nr.tel: +383 38 71 33 33 / Fax: +383 38 71 33 23

Personi kontaktues i kompanisé:

Dr.Elfete Kutllovci

Personi pérgjegjés lokal pér farmakovigjilencé
Tel: +38344 403 707

Email: ekutllovci@medicalgroup-ks.com

Me respekt,

Nénshkrimi: f (ﬁd{‘[wq

Dr.Elfete Kutllovci, personi pérgjegjés lokal pér farmakovigjilencé
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Pismo zdravstvenim radnicima o aZuriranju informacija o lekovima Vaxneuvance (pneumokokna
polisaharidna konjugatna vakcina (15-valentna, adsorbovana)) suspenzija za injekciju u napunjenom
Spricu: Vazne informacije u vezi sa potencijalom lomljenja Vaxneuvance napunjenih Spriceva.

Prishtina , 22.09.2023
Postovani zdravstveni radnici,

Kompanija Merck Sharp & Dohme u saradnji sa Kosovskom Agencijom za Lekove Medicinska Sredstva
(KALIMS) zeli da vas obavesti o vaznim informacijama o proizvodu VAXNEUVANCE, koji je razvijen u
saradnji sa Evropskom Agencijom za Lekove (EMA).

Rezime
¢ Za Vakneuvance suspenziju za injekciju u napunjenom 3pricu prijavljeno je lomljenje prirubnice i/ili
glavcine Sprica, Sto je dovelo do posekotina ili uboda iglom.

e Dalja istraga je otkrila da je ovo povezano sa problemom komponente. Dok su korektivne i preventivne
mere sprovedene da bi se otklonio ovaj nedostatak, svi Vakneuvance Spricevi koji su trenutno na trzistu
imaju potencijal za ove nedostatke.

e Da bi se smanjio potencijalni rizik od povrede pacijenta, negovatelja i/ili zdravstvenog radnika,
preporucuje se da se stakleni Spric paZljivo pregleda da li je polomljen pre upotrebe i da se doza odbaci
ako se primeti lomljenje ili se sumnja na lomljenje pre upotrebe Vakneuvance-a.

e Ako se pre upotrebe, tokom pripreme i primene vakcine, ne primeti lomljenje, zdravstveni radnici treba
da izbegavaju koriscenje preterane sile na Spric (uklju€ujuci i glav€inu Sprica) prilikom uklanjanja poklopca
vrha ili pricvricivanja igle na Spric, ili postavljanja -primenu (npr. prilikom aktiviranja sigurnosnog
mehanizma igle) i tokom odlaganja.

Pozadina

Vakneuvance je dostupan kao suspenzija za injekcije u napunjenom Spricu. MSD je primio izvestaje o
lomljenju prirubnice i/ili glav¢ine $prica koji su identifikovani kada je $pric pregledan pre primene, dok je
zdravstveni radnik pric¢vricivao iglu za $pric, tokom primene vakcine ili nakon primene (npr. sigurnosni
mehanizam igle). Lom je rezultirao malim brojem povreda koje su prijavljene kao neozbiljne, ukljucujuci
razderotine i rane od uboda iglom.

Istraga koju je do sada sproveo MSD utvrdila je da je lomljenje rezultat koraka u procesu proizvodnje
Spriceva koji uzrokuje slabost stakla i, kada se primeni naknadna sila, dovodi do lomljenja stakla. Akcije su
sprovedene kod proizvodaca Spriceva kako bi se poboljsali procesi i sprecilo da se ovi defekti ponove u
buducim serijama. Medutim, svi Vakneuvance Spricevi koji se trenutno nalaze na trzistu imaju potencijal
da budu prisutni ovi nedostaci jer su Spricevi proizvedeni pre nego sto je dobavljac sproveo korektivne
mere.

Predlazu se sledece preporuke kako bi se identifikovao polomljeni Spricevi pre upotrebe i smanjio rizik od
povreda. Uverite se da osoblje u vasoj instituciji ukljuéeno u administriranje Vakneuvance sledi uputstva
koja su dostupna u potpunim informacijama o propisivanju proizvoda i ova dodatna uputstva koja su
detaljno navedena u nastavku:

Pre upotrebe
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* MSD preporucuje da se Spric pregleda da li je polomljen dok je u pakovanju i nakon vadenja iz pakovanja.
» Ako se otkrije lomljenje 3prica ili se sumnja da je $pric, odbacite i ne pokusavajte da primenite dozu.

Tokom pripreme i primene vakcine

s Ako se ne primeti lomljenje, nastavite sa primenom doze. |zbegavajte preteranu silu na $pric, ukljucujudi
i glav€inu Sprica, kada uklanjate poklopac vrha, kada pri¢vrsc¢ujete iglu za Spric ili nakon primene (npr. kada
aktivirate sigurnosni mehanizam igle) i tokom odlaganja (Slika 1).
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Prijavljivanje nuspojava

Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na neZeljeno dejstvo leka.

Molimo vas da prijavite sve sumnjive stetne efekte Odeljenju za farmakovigilancu KALIMS tako Sto cete
popuniti obrazac za prijavu neiZeljenih reakcija koji se moze preuzeti sa veb stranice KALIMS

(https://akppm.com/en) i poslati na jedan od sledeéih nacina:

Elektronski: info@akkpm-rks.gov

Postom: AKPPM
Rrethii Spitalit p.n. (Q.K.U.K)
10000 Prishtiné, Kosové

Faks: +383 38512 243

Prema odobrenom saZetku karakteristika proizvoda:

¢ Da bi se pobolj3ala sledljivost bioloskih lekova, naziv i broj serije primenjenog proizvoda treba da budu
jasno zabeleieni.
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V¥ Vaxneuvance je predmet dodatnog pracenja. Ovo ¢e omogucditi brzu identifikaciju novih
bezbednosnih informacija. Od zdravstvenih radnika se trazi da prijave svaku sumnju na nezeljenu
reakciju.

Takode moZete prijaviti sumnjive neZeljene reakcije nosiocu odobrenja za marketing na Kosovu.
Kontakt podaci nosioca dozvole za promet leka:

Medical Group

Adresa: Magjistralja Prishtiné — Shkup, km.13, Livagje p.n. 10000 Prishtiné, Republika e Kosovés
Telefon: +383 38 71 33 33 / Faks: +383 3871 33 23

Kontakt osoba kompanije:
Dr. Elfete Kutllovci

Lokalno odgovorno lice za farmakovigilancu
Telefon: +38344 403 707

Email: ekutllovci@medicalgroup-ks.com

S postovanjem,
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Dr. Elfete Kutllovci, lokalno odgovorno lice za farmakovigilancu
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