Synflorix — injek¢ni suspenze

Pfibalové informace

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Synflorix injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikaéce
Pneumokokova polysacharidova konjugovand vakcina (adsorbovana).

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ bude Vase dité
ockovano touto vakcinou.

e Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebavat precist
Znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otézky, zeptejte se svého lékafe nebo lékarnika.

e Tato vakcina byla predepsana Vasemu ditéti. Nedavejte ji nikomu jinému.

e Pokud se kterykoli z nezadoucich Ucink vyskytne v zévazné mife, nebo pokud si
viimnete jakychkoli neZédoucich dcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sdélte to svému |ékafi nebo lékarnikovi.

V pfibalové informaci naleznete:

1. Co je vakcina Synflorix a k ¢emu se pouZivd

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne bude Vage dité ockovano vakcinou Synflorix
3. Jak se vakcina Synflorix podévé

4. MoZné neZadoucf Gcinky

5. Jak vakcinu Synflorix uchovavat

6. Dalsi informace

1. CO JE VAKCINA SYNFLORIX A K CEMU SE POUZIVA

Vakcina Synflorix je pneumokokové konjugovana vakcina. Tuto vakcinu bude lékaf
nebo sestra aplikovat Vasemu ditéti formou injekce.

Vakeina Synflorix pomaha ochranit Vase ditg, které je ve véku od 6 tydni
az do 5 let, pred:

hakterif zvanou Streptococcus pneumoniae. Tato bakterie miZe zplsobit t&Zkd one-
mocnéni véetné zanétu mozkovych blan, sepse a bakteriémie (infekce krevniho
fecisté) nebo zanétu stiedniho ucha a zapalu plic.

Jak vakcina ucinkuje

Vakcina Synflorix vyvold v téle tvorbu protilatek. Protilatky jsou soucasti imunitntho
systému, ktery ochrani Vase dité pred témita nemocemi.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ BUDE VASE DIiTE OCKOVANO
VAKCINOU SYNFLORIX

Nepodavejte vakcinu Synflorix:

» pokud Vase dité mélo diive jakoukoli alergickou reakci (je precitlivélé) na tcinnou
latku nebo na jakoukoli dalsi pomocnou latku této vakciny (které jsou vyjmenavany
v bodé 6). Pfiznaky alergické reakce mohou byt svédivé kozni vyrazka, dusnost
a otok obliceje nebo jazyka.

e pokud ma Vase dité zavazné infekéni onemocnéni s horeckou (wyssi ne? 38 °C).
V tom pfipadé je tfeba ockovani odlozit do doby, kdy se Vase dité bude citit lépe.
Mirna infekce, jako je napfiklad nachlazeni, by neméla byt prekazkou ockovani.
Nicméng, nejdfive se poradte se swym Iékafem.

Pokud se Vaseho ditéte wse uvedené tyka, nesmi byt Vasemu ditéti vakcina Synflorix

poddna. Pokud si nejste jisti, poradte se pfed otkovanim se svym lékafem nebo

[&karnikem.

Zvlastni opatrnosti pii pouZiti vakciny Synflorix je zapotfebi

Poradte se se swym I&kafem nebo Iékéarnikem, pokud:

* ma Vase dité problémy se sréZenim krve nebo se mu snadno tvofi krevni podlitiny.

Podobné jako jiné vakeiny, nemusf vakcina Synflorix plné ochrénit vdechny ockované

Jedince.

Vakcina Synflorix chrani pouze pred infekci vyvolanou bakteriemi, proti kterym byla

vakcina vyvinuta.

U déti s oslabenym imunitnim systémem (napfiklad s HIV infekei) nemusi byt dosazeno

plného dcinku vakciny Synflorix.

Pokud si nejste jisti, poradte se pred ockovanim se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Vzajemné puasobeni s dalSimi lécivymi pfipravky

Prosim, informujte svého Iékafe nebo |ékarnika o viech lécich, které Vase dité uziva

nebo v nedavné dobé uzivalo, a to i o lécich, které dostalo bez lékafského predpisu

nebo o tom, jestli v neddvné dobé dostalo jakoukoli jinou vakcinu. Vakcina Synflorix
nemusi byt plné Gc¢inna, pokud Vase dité uzivé léky, které maji viiv na zvladnuti
infekce imunitnim systémem.

Vakcina Synflorix miZe byt podéna soucasné s jinymi détskymi vakcinami, jako

napriklad s vakcinou proti zaskrtu, tetanu, ¢ernému (davivému) kasli, Haemophilus

influenzae typu b, détské obrné (peroralni nebo inaktivovana vakcina), hepatitidé B,

spalnickam, pfiusnicim a zardénkam, planym nestovicim, s perordlnf vakcinou proti
rotaviru stejné jako s konjugovanou vakcinou proti meningokokim sérotypu C.
Jednotlivé injekce jednotlivych vakein musi byt aplikovany do riiznych mist,

Vs 1ékar Vém mlze doporucit, aby Vase dité pied ockovanim vakcinou Synflorix uzilo
ke snizeni nékterych nezadoucich cinkl této vakciny paracetamol nebo jiny lécivy
pifpravek ke snizeni horecky. Nicméné, pokud Vase dité uZije paracetamol, ochrana
pred pneumokokovou infekci pak miZe byt snizena.

Diilezité informace o nékterych slozkach vakciny Synflorix
Tento lécivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) na davku, to
znamena, Ze je v podstaté , sodiku prosty”.

3. JAK SE VAKCINA SYNFLORIX PODAVA

ZpUisob podani

Vakcina Synflorix se aplikuje do svalu formou injekce. Obvykle se aplikuje do stehna
nebo horni casti paze.

Davkovani

Vase dité bude ockovéno ve ctyfdavkovém ockovacim schématu na zakladé ofi-
cidlnich doporuceni nebo miZe Vas Iékaf pouZit i alternativni schéma. Je dleZité
poslouchat rady Vaseho lékafe nebo zdravotni sestry, aby Vase dité dokoncilo celé
otkovaci schéma.

o Mezi jednotlivymi dévkami musi byt rozmezi alespoi jednoho mésice s vyjimkou
posledni injekce, kterd bude podana alespofi 6 mésicd po tieti davce.

e Prvni davka mize byt podana po dovréeni 6 tydni véku,

® Va3 lékar Vas bude informovat, kdy je tfeba se k aplikaci dalsi dévky dostavit.

Pfedcasné narozené déti

Vasemu ditéti budou podany 3 dévky formou injekce, mezi kazdou davkou bude

odstup alespor jeden mésic. Vade dité obdrzi posilovaci davku v odstupu alespor

Sesti mésic po posledni injekdi.

Kojencim ve véku od 7 da 11 mésicl budou podany 2 davky, pficemz druha davka

bude podana nejdrive za jeden mésic po podani prvni ddvky. Tretf ddvka bude pedéna

bahem druhého roku Zivota, a to nejdfive za 2 mésice od poddnf predchozf davky.

Malym détem ve véku od 12 mésicd do 5 let budou podény 2 dévky. Druhé davka

bude podana nejdfive za 2 mésice od podanf prvni davky.

Jestlize jste zapomnéli dostavit se k aplikaci davky

Pokud Va3e dité vynecha aplikaci davky, je tfeba domluvit dal3i navstévu. Proto se

poradte s |&kafem o daldim postupu, jak Vase dit& ochranit.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako viechny léky, maze mit i vakcina Synflorix nezadouci dcinky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého. U tohoto pfipravku se mohou vyskytnout nésle-
dujici nezadoudi cinky:

Velmi ¢asté (mohou se objevit u vice nez 1z 10 davek vakciny):

e bolest, zarudnuti nebo otok v misté vpichu vakciny

e horecka 38 °C a wy3si

e ospalost

e podrazdénost

e ztrata chuti k jidlu

Casté (mohou se objevit az u 1z 10 davek vakciny):

e zatvrdnuti v misté vpichu vakciny

Méné ¢asté (mohou se objevit az u 1 ze 100 davek vakciny):

e podlitina, krvaceni nebo maly otok v misté vpichu vakciny

e prlijem nebo nevolnost (zvraceni)

 nechwykly plac

e pfechodnd zéstava dychani (apnae), pokud se dité narodilo nedonodené (pied
nebo v 28. tydnu téhotenstvi)

Vzacné (mohou se cbjevit az u 1z 1000 dévek vakdiny):

e kfece bez teploty nebo kfece z horecky

e vyrazka, kopfivka, alergické reakce jako kozni vyrazka nebo alergie

Posilovaci davka vakeiny Synflorix miZe zvysit riziko nezadoucich ucinkd.

U déti ve véku =12 mésic se riziko bolesti v misté podanf injekce maze zvysit se
zvysujicim se vékem.

U téZzce nedono3enych détf (narozenych v < 28. tydnu téhotenstvi) se mohou 2. az
3. den po ockovani objevit pauzy mezi jednotlivymi dechy, které jsou del3f ne? nor-
malné. Pakud se kterykoli z nezédoucich Ucinkd vyskytne v zavazné mife, nebo pokud
si viimnete jakychkoli nezddoucich dcinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi.



5. JAK VAKCINU SYNFLORIX UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

 Nepouzivejte vakcinu Synflorix po uplynutf doby pouZitelnosti uvedené na krabicce.
Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedenéha mésice.

e Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C).

* Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

e Chrarite pfed mrazem.

Lecivé pfipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu.
Zeptejte se svého lékarnika, jak mate likvidovat pipravky, kieré jiZ nepotfebujete.
Tato opatfeni poméhaji chrénit Zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co vakcina Synflorix obsahuje
e L&civimi latkami jsou:

1 dévka (0,5 ml) obsahuje:

Pneumacoccale polysaccharidum serotypus 1
Pneumococcale polysaccharidum serotypus 4
Pneumococcale polysaccharidum serotypus 52
Pneumococcale polysaccharidum serotypus 6B '
Pneumococcale polysaccharidum serotypus 7F 2
Preumococcale polysaccharidum serotypus 9V 12
Pneumococcale polysaccharidum serotypus 1412
Pneumococcale polysaccharidum serotypus 18C 3
Pneumacoccale polysaccharidum serotypus 19F
Pneumococcale polysaccharidum serotypus 23F 2

! adsarbovano na fosforecnan hlinity

1 mikrogram
3 mikrogramy
1 mikrogram
1 mikrogram
1 mikrogram
1 mikrogram
1 mikrogram
3 mikrogramy
3 mikrogramy
1 mikrogram

0,5 miligramd AP+

? konjugovana na protein D (ziskany z kmen(i
netypovatelného Haemophilus influenzae)

jako proteinovy nosic

# konjugovana na tetanicky toxoid jako proteinovy nosic
* konjugovana na diftericky toxoid jako proteinovy nosic

9-16 mikrogramd
5-10 mikrogrami
3—6 mikrogrami

e Pomacnymi latkami jsou: chlorid sodny a voda na injekci

Jak vakcina Synflorix vypada a co obsahuje toto baleni

© Injekeni suspenze v predplnéné injekéni stfikacce.

* VVakcina Synflorix je zakalend bila suspenze.

e Vakcina Synflorix je dostupna v piedpinénych injekénich stitkackach s jehlami nebo
bez jehel v balenich po 1, 10 nebo 50 piedplnénych injekenich stitkackach.

e Na trhu nemusi byt véechny velikosti baleni.

Driitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgie

Dalsf informace o tomto pipravku zfskate u mistniho zastupce drZitele rozhodnuti

0 registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 2 656 21 11

bbnrapus
TnakcoCmurKnaiin EOOJ

Ten. + 359 2 953 10 34
Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +4202220011 11
czmail@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TI: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: + 49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU

Tel: +372 667 6300
estonia@gsk.com

Elado

GlaxoSmithKline A.E.B.E
Tmh: +30 210 68 82 100
Espana

GlaxoSmithKline, S.A.

Tel: + 34 902 202 700
es-Ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 13917 84 44
diam@gsk.com

Ireland
Tel: + 353 (0)1 4955000
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd

island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

Italia

GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+390459 2181 11
Kunpog

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
Twh: + 357 223970 00

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 67312687
lv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +32 2 656 21 11

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: + 36-1-2255300

Malta
GlaxoSmithKline (Malta) Ltd
Tel: + 356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BY

Tel: +31(0)30 69 38 100
nlinfo@gsk.com

Norge

GlaxoSmithKline AS

TIf: + 47 22 70 20 00
firmapost@gsk.no
Osterreich
GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: + 43 1970 75-0
at.info@gsk.com

Polska

GSK Commercial Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000
Portugal
GlaxoSmithKline,

Produtos Farmacéuticos, Lda,
Tel: + 351 2141295 00
FI.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: +40 (0)21 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 386 (0) 1280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 (0)2 48 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige

GlaxoSmithKline AB

Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com
United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: + 44 (0)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com

Tato pfibalova informace byla naposledy schvalena 5. 8. 2011.

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uvefejnény na webovych strankach
Evropske Iékové agentury: http://www.ema.europa.eu’.

Nasledujici informace je ur¢ena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pfi uchovévani Ize v predplnéné injekénf stitkacce pozorovat jemny bily sediment
a Ciry bezbarvy supernatant; neni to viak znamkou znehodnocent vakeiny.

Pred aplikaci musi byt obsah pfedplnéné injekeni stitkatky pred a po protiepani
vizuélné zkontrolovén na pfitomnost cizorodych ¢astic a/nebo na zménu vzhledu.
Jestlize svym vzhledem nevyhovuje, je tieba ji vyfadit.

Vakcinu je tfeba aplikovat po dosazeni pokojové teploty.

Obsah predplnéné injekén stifkacky musi byt pred aplikaci dobfe protfepan.
Vakcina je urcena pouze k intramuskularnimu podani. Vakcina nesmi byt aplikovéna
do Zily.

Je-li vakcina Synflorix podavana soucasné s dalsimi vakcinami, je vhodné aplikovat
jednotlive vakciny do riiznych mist.

Vakcina Synflorix nesmi byt smisena s dal$imi vakcinami. Po nataZeni davky vakciny
do stifkacky musf byt jehla, kterd byla k nataZenf pouita, nahrazena jehlou vhodnou
k intramuskularni injekci.

Pokyny k podévani vakciny pfedplnénou injekéni stiikackou

1.V jedné ruce drte télo stfikacky (aniz byste
jidrZeli za pist) a kryt stffkacky odiroubuijte
otacenim proti sméru hodinovych rudicek.

2. Jehlu ke stifkatce piipevnite tak, Ze bude-
te jehlou nasazenou na stifkacku otécet
po sméru hodinovyjch rucitek, dokud se
nezamkne.

3. Pak odstrante
ochranny kryt jehly,
coz miZe Jit nékdy
ponékud ztuha.

Véechen nepouzity
pfipravek nebo odpad
musi byt zlikvidovén
v souladu s mistnfmi
poZadavky.

Pist stfikacky

Télo stfikacky Kryt stfikacky




