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Vaxneuvance (pneumokokkidevastane konjugeeritud polüsahhariidvaktsiin (15-valentne, 
adsorbeeritud) süstesuspensioon süstlis: oluline teave Vaxneuvance süstlite võimaliku 
purunemise kohta 
 
 
Lugupeetud tervishoiutöötaja       20. september 2023 

 

MSD koos Euroopa Ravimiameti ja Eesti Ravimiametiga soovib teid teavitada järgmisest: 

Kokkuvõte 

 Vaxneuvance süstesuspensiooni süstlite kasutamisel on teatatud süstli sõrmetoe 
ja/või otsa purunemisest, mille tagajärjel on esinenud sisselõike- või 
nõelatorkevigastusi. 
 

 Edasisel uurimisel selgus, et see on tingitud süstli komponentide probleemist. 
Ehkki defekti kõrvaldamiseks on kasutusele võetud parandavaid ja ennetavaid 
meetmeid, võib see defekt esineda kõigil juba turul olevatel Vaxneuvance süstlitel. 
 

 Patsiendi, hooldaja ja/või tervishoiutöötaja võimaliku vigastusohu vähendamiseks 
on soovitatav enne kasutamist klaassüstlit hoolikalt kontrollida ja annus ära 
visata, kui enne Vaxneuvance'i kasutamist täheldatakse või kahtlustatakse 
purunemist. 
 

 Kui purunemist ei täheldatud enne kasutamist, vaktsiini manustamiseks 
ettevalmistamisel või manustamise ajal, peavad tervishoiutöötajad vältima süstlile 
(kaasa arvatud süstli otsale) liigse jõu rakendamist korki eemaldades ja nõela 
süstli külge kinnitades, aga ka pärast manustamist (nt nõela turvamehhanismi 
käivitamisel) ja äraviskamise ajal.  
 

Taustteave  

Vaxneuvance on saadaval süstesuspensioonina süstlis. MSD on saanud teateid süstli sõrmetoe 
ja/või otsa purunemisest, mis avastati kas süstli kontrollimisel enne vaktsiini manustamist; nõela 
süstli külge kinnitamise või vaktsiini manustamise ajal, aga ka pärast manustamist (nt nõela 
turvamehhanismi aktiveerimisel). Purunemise tagajärjel on tekkinud väike hulk vigastusi, millest 
teatati kui mittetõsistest vigastustest, sh sisselõike- ja nõelatorkehaavad.  

MSD senise uurimise käigus on kindlaks tehtud, et purunemine tuleneb süstli tootmisprotsessi 
ühest etapist, mis muudab klaasi nõrgemaks, ning mille tõttu edasisel jõu rakendamisel klaas 
murdub. Süstlite tootja on rakendanud meetmed protsessi parandamiseks, et vältida selliste 
defektide kordumist tulevaste partiide puhul. Siiski võib kõigil praegu turul olevatel Vaxneuvance 
süstlitel esineda selliseid defekte, sest need süstlid on valmistatud enne tootjapoolsete 
parandusmeetmete rakendamist.  

Järgmised soovitused aitavad tuvastada katkised süstlid enne kasutamist ja vähendada 
vigastuste ohtu. Palun veenduge, et teie asutuses Vaxneuvance’i manustavad töötajad järgivad 
juhiseid, mis on esitatud ravimiteabes ja alljärgnevas lisajuhendis: 
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Enne kasutamist 
 MSD soovitab kontrollida süstlit terviklikkust juba pakendis, ja pärast pakendist 

väljavõtmist. 
 Süstli purunemise tuvastamisel või selle kahtlusel visake süstel ära ja ärge proovige seda 

annust manustada. 
 

Vaktsiini ettevalmistamise ja manustamise ajal 
 Kui purunemist ei tuvastata, jätkake annuse manustamist. Vältige liigse jõu rakendamist 

süstlile, sh süstli otsale korgi eemaldamise ajal, nõela kinnitamisel süstli külge, või pärast 
vaktsiini manustamist (nt nõela turvamehhanismi aktiveerimisel) ja süstli äraviskamisel 
(joonis 1). 

 
Joonis 1 

 
 Plastist jäik kork  Süstli klaassilinder 
 Kolvivars 
 Kolb 
 
 
 
 
 
 
 Klaassüstli ots koos 
 kinnitatud Luer-Lock liitmikuga Sõrmetugi  
 

Kõrvaltoimetest teatamine 

Tervishoiutöötajad peavad teatama kõigist arvatavatest kõrvaltoimetest ja/või toote kvaliteediga 
seotud kaebustest, mis on seotud Vaxneuvance kasutamisega. Teatada võib ka mittetõsistest 
kõrvaltoimetest. Ravimiametile teatamisel kasutage ravimi kõrvaltoimetest teatamise vormi 
(leitav veebiaadressilt: http://www.ravimiamet.ee). 
 

Vastavalt heakskiidetud ravimi omaduste kokkuvõttele: 

 Bioloogiliste ravimpreparaatide jälgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi 
ja partii number selgelt dokumenteerida. 

 ▼ Vaxneuvance’i suhtes kohaldatakse täiendavat järelevalvet, mis võimaldab kiiresti 
tuvastada uut ohutusteavet. Tervishoiutöötajatel palutakse teatada kõigist võimalikest 
kõrvaltoimetest. 

 

Ettevõtte kontaktandmed 

Merck Sharp & Dohme OÜ  
A.H. Tammsaare tee 47, 11316 Tallinn 
dpoc.estonia@merck.com 
6144 200 
 
Lugupidamisega Teie 
Merck Sharp & Dohme OÜ 


