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Vaxneuvance® (Pneumokokken-Polysaccharid-Konjugatimpfstoff (15 valent, adsorbiert)) Injektionssuspension
in einer Fertigspritze: Wichtige Information beziiglich der Méglichkeit des Bruchs der Vaxneuvance® Fertigspritze.

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Zulassungsinhaber von Vaxneuvance®, Merck Sharp & Dohme B.V., Haarlem, Niederlande (nachfolgend MSD),
mochte Sie in Abstimmung mit der Europaischen Arzneimittelagentur (EMA), der Regierung von Oberbayern und dem
Bundesinstitut fur Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel (Paul-Ehrlich-Institut, PEI) Gber den folgenden Sachverhalt
informieren:

Zusammenfassung

¢ Bruch an der Fingerauflage und/oder der Spitze der Glasspritze, mit der Folge von Schnittwunden oder
Nadelstichverletzungen, wurden fiir Vaxneuvance® Injektionssuspension in einer Fertigspritze berichtet.

¢ Weitere Untersuchungen ergaben einen Zusammenhang mit einem Bauteil der Spritze. Wahrend korrektive
und vorbeugende MaBnahmen zur Behebung dieses Defekts implementiert wurden, konnten alle aktuell im
Markt befindlichen Vaxneuvance® Spritzen potenziell von diesen Defekten betroffen sein.

¢ Um das potenzielle Verletzungsrisiko fiir Patienten, Pflegekrafte und/oder Angehorige von Heilberufen zu
reduzieren, wird empfohlen, die Glasspritze vor Verwendung griindlich hinsichtlich eines Bruchs zu inspizieren.
Wird ein Bruch bemerkt oder vermutet, sollte die Dosis vor Anwendung von Vaxneuvance® verworfen werden.

¢ Falls vor Anwendung, wahrend der Vorbereitung und der Anwendung des Impfstoffes kein Bruch bemerkt
wird, sollten die Angehdorigen der Heilberufe das Ausiiben iibermaBiger Kraft auf die Spritze (einschlieflich
auf die Spitze der Glasspritze) beim Abnehmen der Verschlusskappe oder dem Aufsetzen der Nadel auf die
Spritze oder nach der Anwendung (z. B. bei Verwendung einer Nadel mit Sicherheitsmechanismus) und
wéahrend der Entsorgung vermeiden.

Hintergrundinformationen

Vaxneuvance® ist verfligbar als Injektionssuspension in einer Fertigspritze. MSD erhielt Berichte von Bruch an der
Fingerauflage der Spritze und/oder der Spitze der Glasspritze, die bei der Inspektion der Spritze vor Anwendung,
wahrend die Angehdorigen der Heilberufe die Nadel auf die Spritze setzten, den Impfstoff verabreichten oder nach der
Anwendung (z. B. bei Verwendung einer Nadel mit Sicherheitsmechanismus) bemerkt wurden. Der Bruch fuhrte zu einer
kleinen Anzahl von Verletzungen, die als nicht schwerwiegend beschrieben wurden, einschlief3lich Schnittwunden und
Nadelstichverletzungen.

Datenschutzhinweis: Bitte beachten Sie, dass personenbezogene Daten zur Behandlung dieses Vorgangs aufgenommen werden kdnnen.
Diese werden von MSD gemaf den gesetzlichen Bestimmungen der Europaischen Datenschutz-Grundverordnung (DS-GVO) sowie des Bundesdatenschutzgesetzes
(BDSG) streng vertraulich behandelt. Weitere Informationen hierzu finden Sie in unserer Datenschutzerklarung unter www.msd.de/service/datenschutz.



Die durch MSD durchgefiihrten Untersuchungen identifizierten den Bruch als Folge eines Herstellungsschritts der Spritze,
der zu einer Schwache im Glas fuhrt, und, bei nachfolgender Kraftanwendung, einen Bruch des Glases zur Folge hat.

Es wurden von Seite des Herstellers der Spritzen MalRnahmen zur Verbesserung der Prozesse ergriffen, um das
Auftreten dieser Defekte bei zukinftigen Chargen zu verhindern. Alle aktuell im Markt verfiigbaren Vaxneuvance®
Spritzen (Chargen W004112, W019745, W004224, W009847, W024886, W034196, W027916, W032727, W034817,
X008273, X008613, X011046, X015940) haben jedoch ein Potenzial fir das Auftreten dieser Defekte, da die Spritzen vor
der Einflihrung der korrektiven Manahmen durch den Zulieferer gefertigt wurden.

Die folgenden Empfehlungen sollen der Identifikation defekter Spritzen vor Anwendung dienen und das Verletzungsrisiko
vermindern. Bitte stellen Sie sicher, dass die Belegschaft |hrer Einrichtung, die bei der Anwendung von Vaxneuvance®
eingebunden ist, die in Fach-/Gebrauchsinformation verfligbaren Anweisungen sowie nachfolgend beschriebene zusétz-
liche Anweisungen befolgt:

Vor Anwendung

» MSD empfiehlt die Inspektion der Spritze auf Bruch bereits in der Packung und auch nachdem sie der Packung
entnommen wurde.

» Falls ein Bruch der Spritze entdeckt oder vermutet wird, sondern Sie die Spritze bitte aus. Versuchen Sie nicht,
die Dosis zu verabreichen.

Wahrend der Vorbereitung und Anwendung des Impfstoffs

» Falls kein Bruch festgestellt wird, fahren Sie mit der Verabreichung der Dosis fort. Vermeiden Sie das Ausiiben
UbermaRiger Kraft auf die Spritze, einschlieRlich auf die Spitze der Glasspritze, bei Abnahme der Verschlusskappe,
bei Sicherung der Nadel auf der Spritze oder nach Anwendung (z. B. bei Verwendung einer Nadel mit Sicherheits-
mechanismus) und wahrend der Entsorgung (Abbildung 1).
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Aufforderung zur Meldung von Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine
kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von Gesundheitsberufen
sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung und/oder Qualitédtsreklamation im Zusammenhang mit der
Anwendung von Vaxneuvance® dem Zulassungsinhaber MSD zu melden.

Kontaktadresse in Deutschland

Ortlicher Vertreter des Zulassungsinhabers in Deutschland:
MSD Sharp & Dohme GmbH

LevelingstralBe 4a

81673 Mlnchen

Tel.: 0800 673 673 673
Fax: 0800 673 673 329
E-Mail: e-mail@msd.de



Alternativ konnen Verdachtsfalle von Nebenwirkungen auch dem

Bundesinstitut fur Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +49 (0)6103770

Fax: +49 (0)610377 1234

Website: www.pei.de

schriftlich oder elektronisch Uber das Internet oder geman Berufsrecht an die jeweilige Arzneimittelkommission gemeldet
werden.

Gemal zugelassener Fachinformation zu Vaxneuvance® (Stand April 2023):

» Um die Rickverfolgbarkeit biologischer Arzneimittel zu verbessern, missen die Bezeichnung des Arzneimittels und
die Chargenbezeichnung des angewendeten Arzneimittels eindeutig dokumentiert werden.

+ VVaxneuvance® unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung neuer

Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung zu melden.

Mit freundlichen Griifen
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Kevin Peters Thorsten Reuter
Managing Director Director Medical Affairs
MSD Sharp & Dohme GmbH MSD Sharp & Dohme GmbH

Bei Fragen zum Versand dieses Rote-Hand-Briefes oder Adressanderungen wenden Sie sich bitte direkt an den
Schwarzeck-Verlag unter:

Schwarzeck-Verlag GmbH, Einsteinring 24, 85609 Aschheim — www.schwarzeck.de




