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Sikkerhetsinformasjon Direktoratet for

medisinske produkter

3.oktober 2024
Viktig sikkerhetsinformasjon til helsepersonell

Til distribusjon: Allmennpraktikere, vaksinasjonsklinikker og apotek.

GSK har funnet skade pa kanylepakker som medfalger Infanrix hexa og Boostrix Polio.
Skaden kan potensielt pavirke steriliteten av disse kanylene. Kvaliteten pa vaksinene er
ikke pavirket.

- Infanrix hexa [difteri (D), stivkrampe (T), kikhoste (acellulser, komponent) (Pa), hepatitt
B (rDNA) (HBV), poliomyelitt (inaktivert) (IPV) og Haemophilus influenzae type-b (Hib)
konjugatvaksine (adsorbert)]

- Boostrix Polio [difteri (D), stivkrampe (T), kikhoste (acellulaer, komponent) og
poliomyelitt (inaktivert), (adsorbert, redusert innhold av antigen(er))].

Kjeere helsepersonell,

GlaxoSmithKline Biologicals SA (GSK) gnsker i samrad med Det europeiske legemiddelkontoret
og Direktoratet for medisinske produkter & informere dere om fglgende:

Sammendrag

o Et lite hull ble funnet i papirdelen av kanylepakker som medfelger Infanrix hexa og
Boostrix Polio. Dette hullet kan potensielt pavirke steriliteten til kanyler som felger med
vaksinene.

e Verken sproyten eller innholdet pavirkes av denne skaden pa papirdelen av
kanylepakkene. Kvaliteten av vaksinene er ikke pavirket.

o De skadede kanylepakkene gjelder kun felgende pakningsstarrelser:

o Infanrix hexa (10 hetteglass + 10 ferdigfylte sproyter + 20 kanyler, varenummer
023755)

o Boostrix Polio (10 ferdigfylte sproyter + 10 kanyler, varenummer 020244)

Det er bare disse pakningssterrelsene/varenumrene som er pavirket. Kanylene i disse

pakningene skal kastes.

e Hullet kan pavirke steriliteten til kanylen i pakningen. Fordi skaden er vanskelig a
oppdage, anbefaler GSK folgende forebyggende tiltak:

o Kast kanylepakkene fra alle eskene fra de bergrte batchene. Det er risiko for at
kanylene ikke er sterile og skal dermed ikke brukes.

o Bruk andre kanyler for administrasjon av vaksinen med samme tykkelse og lengde
som de kasserte

o Del denne informasjonen med relevant helsepersonell
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Bakgrunn for sikkerhetsadvarselen

Infanrix hexa er godkjent til primaer- og boostervaksinasjon av spedbarn fra 6 ukers alder og
smabarn mot difteri, stivkrampe, kikhoste, hepatitt B, poliomyelitt og sykdom forarsaket av
Haemophilus influenzae type b.

Boostrix Polio er godkjent til boostervaksinasjon mot difteri, tetanus, kikhoste og poliomyelitt hos
individer fra og med tre ar og oppover.

GSK har funnet en skade pa kanylepakker som potensielt kan pavirke steriliteten til kanyler i
vaksinebatchene listet nedenfor. Verken sprayten eller innholdet i vaksinen pavirkes av denne
skaden pa kanylepakkene og den har ingen innvirkning pa vaksinenes effekt.

Den identifiserte skaden er et hull pa 1 mm i diameter pa papirdelen i kanylepakkene. lkke alle
pakker er bergrt. Sannsynligvis pavirker denne skaden én av 10 kanyler for Boostrix Polio og én
av 20 kanyler for Infanrix hexa fra en bergrt vaksinepakning.

Hullet kan pavirke steriliteten til den vedlagte kanylen. Fordi skaden er vanskelig & oppdage,
anbefaler GSK felgende forsiktighetstiltak til helsepersonell:

o Kast kanylepakkene fra alle eskene fra de bergrte batchene for & utelukke potensiell risiko for
pasientene. Kontroller ngye de bergrte batchnumrene som er listet opp nedenfor.

e Bruk andre kanyler for administrering av vaksinen med samme tykkelse og lengde som de
kasserte:
o Boostrix Polio: tykkelse: 23G og lengde: 25 mm
o Infanrix hexa: tykkelse: 25G og lengde: 25 mm

¢ Del denne informasjonen med relevant helsepersonell.

Arsaken til skade pa kanylepakkene er identifisert og problemet er rettet opp for fremtidige
batcher.

Merk: Pavirkede batcher vil forbli pa det norske markedet i en periode fremover, sa ved
innkjgp/mottak av nye pakninger méa batchnummeret sjekkes mot listen under.

Oppfordring om & melde mistenkte bivirkninger

Helsepersonell oppfordres til & melde mistenkte bivirkninger via elektronisk meldeskjema som
finnes tilgjengelig pa nettsiden til Direktoratet for medisinske produkter:
www.dmp.no/meldeskjema inkludert batch-/lotnummer hvis tilgjengelig.

Firmakontakt

Dersom du skulle ha spgrsmal eller gnsker mer informasjon, vennligst kontakt GSK, avdeling for
Medisinsk Informasjon pa e-post: nordic.medinfo@gsk.com, eller pa telefon: +47 22 70 20 00.
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Liste over batcher

Vaksine vnr. Batch Utlgpsdato
nummer
Boostrix Polio | 020244 AC39B193AD 12.2026
Boostrix Polio | 020244 AC39B182AB 12.2025
Boostrix Polio | 020244 AC39B182BK 12.2025
Boostrix Polio | 020244 AC39B189AE 09.2026
Boostrix Polio | 020244 AC39B189Al 09.2026
Boostrix Polio | 020244 AC39B1918BI 12.2026
Boostrix Polio | 020244 AC39B194AF 02.2027
Vaksine vnr. Batch Utlgpsdato
nummer
Infanrix hexa 023755 A21CE361B 12.2026
Infanrix hexa 023755 A21CE376C 02.2027
Infanrix hexa 023755 A21CE3778B 02.2027
Infanrix hexa 023755 A21CE391D 02.2027
Infanrix hexa 023755 A21CE391F 02.2027
Infanrix hexa 023755 A21CE4778B 10.2027

Med vennlig hilsen,

E|r|k Quamme Digitally signed by Eirik Quamme
Bergan
Be rgan Date: 2024.10.03 14:29:53 +02'00'

Eirik Quamme Bergan, Medisinsk Direktgr, GlaxoSmithKline AS
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