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Keere Sundhedsprofessionelle

Titel: Tilstedevaerelse af naturgummilatex (NGL) i kanylehylsteret til fyldt
injektionssprgjte med kanyle for produkterne Encepur children og Encepur adults.

Nggalebudskaber

e Advarselsafsnittet i den geeldende produktinformation for Encepur children og Encepur adults
vaccinerne navner ikke tilstedeveerelsen af naturgummilatex i kanylehylsteret, der beskytter
kanylen i den fyldte injektionssprgjte, og forholdsregler forbundet med dens anvendelse i
latexfglsomme individer.

e Risikoen for latexeksponering fra kanylehylsteret er meget lav, da kanylehylsteret ikke er i
direkte kontakt med vaccinen.

e Den potentielle risiko for patientens og den sundhedsprofessionelles sikkerhed i forbindelse
med tilstedevaerelsen af NGL i kanylehylsteret anses for minimal og er begraenset til
latexfglsomme individer.

e Som med alle injicerbare vacciner bgr passende medicinsk behandling og tilsyn altid veere let
tilgaengelig i tilfaelde af en sjeelden anafylaktisk reaktion efter administration af vaccinen.

e  GlaxoSmithKline Pharma A/S foretager passende handlinger for at informere de lokale
sundhedsmyndigheder. Den foreliggende meddelelse er kun for at afklare den potentielt
vildledende produktinformation vedrgrende naturgummilatex. Den er ikke udlgst af et
sikkerhedssignal relateret til latexoverfglsomhed.

e Tilbagekaldelse af Encepur children og Encepur adults i fyldt injektionssprgjte med kanyle, der
allerede er pa markedet, eller et stop for den videre frigivelse af disse produkt(er), vil ikke
blive indledt.

Aktiviteter foretaget af GlaxoSmithKline Pharma A/S

Firmaet har informeret sundhedsmyndighederne om ufuldsteendigheden af advarselsafsnittet i
produktinformationen vedrgrende indholdet af naturgummilatex.
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Firmaet vil snarest ansgge om en opdatering af produktinformationen for de relevante vacciner (med
hensyn til indhold af naturgummilatex).

Handlinger pakraevet af sundhedspersoner

Ingen specifik handling er pakraevet. Sikkerhedsforanstaltninger anbefales, idet der tages hensyn til de
mulige reaktioner som beskrevet nedenfor.

Passende sikkerhedsforanstaltninger bgr tages i brug af latexfglsomme sundhedsprofessionelle ved
handtering af kanylehylsteret.

De nationale anbefalinger til vaccination af latexfglsomme individer bgr fglges. Desuden bgr passende
medicinsk behandling og tilsyn altid veere let tilgaengelig, som med alle injicerbare vacciner, i tilfelde af en
sjeelden anafylaktisk reaktion efter administration af vaccinen.

Potentielle reaktioner omfatter umiddelbare overfglsomhedsreaktioner, der spaender fra milde lokale
reaktioner til livstruende reaktioner (anafylaksi) hos latexfglsomme individer samt forsinkede
overfglsomhedsreaktioner for personer og sundhedsprofessionelle, der handterer materialet.

Revideret maerkning

Passende regulatoriske tiltag vil blive gennemfgrt for at sikre ngjagtigheden og fuldsteendigheden af den
latexrelaterede information i produktinformationen.

Kontakt(er) for yderligere information eller spgrgsmal

For alle spgrgsmal, kontakt venligst:

Christoffer Jensen, Country Medical Director




