GlaxoSmithKline

V Praze dne 10. fijna 2012

Stahovani jedné 3arze vakciny Infanrix Hexa z trhu v Ceské republice

VaZena pani doktorko, vaZeny pane doktore,

prosime vénujte pozornost této bezpecnostni informaci.

Infanrix Hexa
inj plv sus 10x0,5m| LA+SR Sarze A21CB191B pouzitelnost do 01/2014

Spole¢nost GlaxoSmithKline se z vlastni iniciativy rozhodla pfijmout preveventivni opatfeni a stahuje
jednu 3arZi vakciny Infanrix Hexa z divodu moiné mikrobidlni kontaminace. ProtoZe se tento léCivy
pripravek aplikuje vyhradné ve zdravotnickém zafizeni pfi poskytovani zdravotni péée bylo pfistoupeno
ke staZeni z urovné distributor( a zdravotnickych zafizeni.

Mikrobialni kontaminace byla zjisténa v prabéhu procesu kontroly kvality ve vyrobnim prostiedi, kde se
jmenovana vakcina nachazela. Testy - vCetné testd sterility - pfi propousténi vakciny prokazaly jeji
nezavadnost, vakcina propusténd do distribuce spinila stanovena kriteria. V zdjmu zajidténi nejvyssi
kvality vakcin se presto spolecnost GlaxoSmithKline rozhodla z vlastni iniciativy preventivné jmenovanou
Sarzi vakciny Infanrix Hexa stahnout z Grovné distributord a zdravotnickych zafizeni.

V souvislosti s uvedenim vakciny Infanrix Hexa 3arie A21CB191B na Cesky trh nedoslo ke zvyseni poétu
hlasenych podezieni nezidoucich Gcinkl, neobjevily se ani Zadné zavainé neocekdvané neZidouci
Gcinky.

Pfed vstupem na trh se u viech vakcin vidy provadi nezavisld laboratorni analyza, kterd mj. ovéfuje
kvalitu Ié¢ivého pfipravku. Stejny postup byl aplikovan i u vakciny Infanrix Hexa SarZe A21CB191B. Testy
provedené laboratofi Paul Ehrlich Institut v Némecku potvrdily poZadovanou kvalitu olkovaci latky, a to i
v oblasti sterility pfipravku. Dana 3arZe byla navic testovdna i Statnim Ustavem pro kontrolu Iéciv, a to
v kvétnu 2012. Provedena zkouska na sterilitu opét potvrdila nezavadnost vakciny.

Na zékladé dostupnych podkladd, véetné vysledk( provedenych analyz, bylo vwhodnoceno staZeni §arie
A21CB191B z urovné zdravotnickych zafizeni jako dostate¢né Gcinné opatieni.



GlaxoSmithKline ve spoluprdci se Statnim Ustavem pro kontrolu lécCiv systematicky monitoruje hldsena
podezieni na nezadouci Ucinky a vyhodnocuje potencialni bezpecnostni rizika.

Doporuceni zdravotnickym pracovnikim

e Neaplikujte dalsim svym pacientlm vakcinu Infanrix Hexa SarZe A21CB191B

e Pokud jste dosud nebyli kontaktovani Vasim distributorem, prosim obrate se na néj s Zadosti o
vyménu vakciny

e Prosime, ovéfte, zda je vie v pofddku u pacientd, kterym jste jiZ jmenovanou $arZi vakciny
aplikovali

e Pripadna podezfeni na nezddouci G¢inky, prosime, nahlaste Statnimu Gstavu pro kontrolu 1é&iv
(SUKL), nejlépe dle pokynt uvedenych na webové strance SUKL (http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek) a také lokalni pobocce spoleénosti GlaxoSmithKline do mailboxu:
cz.safety@gsk.com

Spole¢nost GlaxoSmithKline se z vlastni iniciativy rozhodla stdahnout jmenovanou 3arZi vakciny Infanrix
Hexa z Urovné distributor( a zdravotnickych zafizeni v zajmu zajisténi nejvyssiho standardu kvality. Za
tuto nepredvidanou udalost se Vam omlouvame. Ve spolupraci s distributory vakcin spoleénost GSK
eliminovala pfipadny dopad této situace na plynulost ofkovani déti v reZimu tzv. ploSného ockovani t.j.
ve smyslu Vyhlasky 299/2010 Sb. (Vyhlaska o ockovani proti infekénim nemocem).

Pokud budete potiebovat dalsi informace nebo mate-li dotazy, prosime kontaktujte zdstupce
spolenosti GlaxoSmithKline prostfednictvim mailboxu cz.info@gsk.com. tel: +420 222 001 111
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