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Dotyczy: ObecnoSci naturalnego lateksu kauczukowego (NRL: natural rubber latex) w
oslonce igly dla ampulko-strzykawki z umocowang na stale igla w szczepionkach Encepur K
i Encepur Adults

Kluczowe informacje

° Firma GSK zidentyfikowala, ze informacje zawarte w aktualnie uzywanych drukach
informacyjnych szczepionek Encepur K i Encepur Adults, nie wspominaja o obecnosci
naturalnego lateksu kauczukowego w ostonce igly uzywanej do zabezpieczenia umocowanej
na state igly w ampulko-strzykawce z umocowang na state igta.

o Po przeprowadzeniu medycznej oceny bezpieczenstwa oraz oceny stosunku
korzysci do ryzyka potwierdzono, ze ryzyko ekspozycji na lateks w wyniku kontaktu z
ostonkg igly jest bardzo mate poniewaz ostonka igly nie ma bezposredniego kontaktu z
produktem.

o Potencjalne ryzyko zwigzane z bezpieczenstwem pacjenta i personelu medycznego
wynikajgce z obecnosci NRL w ostonce igly jest uwazane za minimalne dla ogétu populacji
i ograniczone do 0sob z nadwrazliwoscig na lateks.

° Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach,
pacjentom nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ odpowiedniego natychmiastowego leczenia i
nadzoru na wypadek rzadko wystepujacych reakcji anafilaktycznych po podaniu
szczepionki.

o Firma podejmuje odpowiednie dziatania w celu poinformowania o tym lokalnych
wiadz. Niniejszy komunikat ma jedynie na celu przedstawienie wyjasnienia dotyczacego
braku informacji w drukach informacyjnych o obecnosci naturalnego lateksu
kauczukowego. Komunikat ten nie jest rozpowszechniany w zwiazku z jakimikolwiek
sygnalami dotyczgcymi bezpieczenstwa, zwigzanymi z nadwrazliwoScig na lateks.

° W oparciu o medyczng ocene bezpieczefistwa oraz oceng stosunku korzysci do
ryzyka uznano, ze nie ma konieczno$ci wycofania z obrotu szczepionek Encepur K i
Encepur Adults w amputko-strzykawce z umocowang na stale igla, ktére sa juz obecne na
rynku, ani tez przerwania dalszej dystrybucji tych produktéw.

Dzialania podejmowane przez firme GSK

Firma poinformowata wladze o braku zapisu w drukach informacyjnych dotyczacego zawartosci
naturalnego lateksu kauczukowego.
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Firma podejmie niezbedne dziatania dotyczgce uaktualnienia, w stosownych przypadkach, drukow
informacyjnych okreslonych szczepionek (z uwzglgdnieniem informacji o zawartosci naturalnego
lateksu kauczukowego).

Dzialania wymagane od Pracownikéw Ochrony Zdrowia

Nie jest wymagane zadne dzialanie. Zalecane sg srodki ostrozno$ci, bioragc pod uwagg potencjalne
ryzyko wystapienia reakcji opisanej ponizej.

Osoby z personelu medycznego, u ktérych wystepuje nadwrazliwosé na lateks, powinny
przestrzega¢ odpowiednich srodkdw ostroznosci podczas manipulacji ostonka igly.

Nalezy przestrzega¢ lokalnych zalecen dotyczacych szczepienia oséb z nadwrazliwoscia na lateks.
Ponadto, tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, nalezy
zapewni¢ pacjentom mozliwos$¢ odpowiedniego natychmiastowego leczenia i nadzoru na wypadek
rzadko wystepujacych reakeji anafilaktycznych po podaniu szczepionki.

Potencjalne reakcje obejmuja natychmiastowe reakcje nadwrazliwosci, ktére mogg mie¢ rézne
nasilenie — od ftagodnych, miejscowych reakcji po reakcje zagrazajace zyciu (reakcje
anafilaktyczne) u oséb z nadwrazliwoscig na lateks, a takze opdznione reakcje nadwrazliwosci u
pracownikéw i 0séb z personelu medycznego dokonujacych manipulacji tym materialem.

Zmiany w drukach informacyjnych
Podjete zostang odpowiednie dziatania regulacyjne w celu zapewnienia doktadnosci i kompletnosci
informacji na temat lateksu w drukach informacyjnych ww. produktow.

Kontakt w celu uzyskania dodatkowych informacji lub w przypadku pytan

W przypadku pytan, prosimy o kontakt z:
GSK Services Sp. z 0.0.

ul. Rzymowskiego 53

02-697 Warszawa,

tel. (22) 576-90-00,

pl.gsk.com

Podejrzenie wystapienia dziatania niepozadanego mozna zglosi¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego: GSK Services Sp. z 0.0. ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa, tel. (22) 576-
90-00, fax (22) 576-92-81, Formularz na stronie GSK: pl.gsk.com lub za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatain Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Z powazaniem,
Grzegorz Macigzka

Dyrektor Medyczny
GSK Services sp. z o.0.
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