I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE
Synflorix szuszpenzios injekcid eldretoltott fecskendoben
Synflorix szuszpenzids injekcid

Synflorix szuszpenzios injekcio tobbadagos tartalyban (4 adag)

Pneumococcus poliszacharid konjugalt vakcina (adszorbealt)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 adag (0,5 ml) tartalmaz:

Pneumococcus poliszacharid 1-es szerotipus'? 1 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 4-es szerotipus'? 3 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 5-0s szerotipus'- 1 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 6B szerotipus'+ 1 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 7F szerotipus'+ 1 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 9V szerotipus!-? 1 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 14-es szerotipus'? 1 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 18C szerotipus'- 3 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 19F szerotipus'* 3 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 23F szerotipus'+ 1 mikrogramm
'aluminium-foszfathoz adszorbealva osszesen 0,5 milligramm Al**

2D fehérje (nem tipizalhatd Haemophilus influenzae-bdl szarmazd) hordozofehérjéhez konjugalva
9-16 mikrogramm

3 tetanus toxoid hordozofehérjéhez konjugalva 5-10 mikrogramm

4 diphtheria toxoid hordozéfehérjéhez konjugalva 3-6 mikrogramm

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekcio (injekcid).

A vakcina egy zavaros fehér szuszpenzid.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Aktiv immunizalas Streptococcus pneumoniae altal okozott invaziv megbetegedések, pneumonia és
akut otitis media ellen, csecsemdknek €s gyermekeknek, 6 hetestdl legfeljebb 5 éves korig. A
specifikus pneumococcus szerotipusok elleni védelemre vonatkozé informaciot 1asd 4.4 és 5.1 pont
alatt.

A Synflorix alkalmazasat a hivatalos ajanlasok alapjan kell eldonteni, figyelembe véve a
pneumococcusok altal okozott betegségek kiilonb6zo korcsoportokra gyakorolt hatasat csakiigy, mint

az epidemioldgia valtozatossagat a kiilonboz6 foldrajzi teriileteken.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas



A Synflorix oltasi rendjét a hivatalos ajanlasok alapjan kell meghatarozni.

Azoknal a személyeknél, akik elsé adagként Synflorix-ot kaptak, ajanlott a teljes oltasi sorozatot
Synflorix-szal befejezni.

6 hetes-6 honapos koru csecsemék

Hérom adagos alapimmunizélési sorozat
Az optimalis védelem biztositasara ajanlott immunizalasi sorozat négy, egyenként 0,5 ml-es adagbol

all. A csecsemoOk alapimmunizalési sorozata harom adagbdl all. Az els6 adagot rendszerint 2 hénapos
¢életkorban adjak, és az egyes adagok kozott legalabb 1 honapos id6kdzok vannak. Az els6é adag mar

6 hetes korban is beadhat6. Egy emlékeztetd (negyedik) adag ajanlott az utolsé alapimmunizalasi adag
utan legalabb 6 honappal, amely 9 honapos életkortol adhatéd (leginkabb a 12 és 15 hdnapos életkor
kozott) (lasd 4.4 és 5.1 pont).

Két adagos alapimmunizalasi sorozat

Alternativaként, ha a Synflorix-ot a szokasos csecsemd oltasi program részeként adjak, egy harom,
egyenként 0,5 ml-es adagbol all6 sorozat adhatd. Az elsé adag mar 6 hetes kortol adhato, majd a
masodik adagot 2 honappal késébb kell beadni. Egy emlékeztetd (harmadik) adag ajanlott legalabb

6 honappal az alapimmunizalas keretében beadott utolsé adagot kovetden, amely 9 honapos életkortol
adhatd (leginkabb a 12 és 15 honapos életkor kozott) (1asd 5.1 pont).

A 27-36. gesztaciés héten sziiletett korasziilottek

A legalabb 27 hetes gesztacids idot kdvetden sziiletett csecsemOknél az ajanlott immunizalasi sorozat
négy, egyenként 0,5 ml-es adagbol all. A csecsemdk alapimmunizalasi sorozata harom adagbol all. Az
elsd adagot 2 honapos korban adjak, és az egyes adagok kozott legalabb 1 honapos idékozok vannak.
Egy emlékeztetd (negyedik) adag ajanlott az utols6 alapimmunizalési adag utan legalabb 6 honappal
(lasd 4.4 és 5.1 pont).

7 hénapos vagy annal idésebb, nem oltott csecsemdk és gyermekek

— 7-11 honapos csecsemok: az oltasi sorozat két, egyenként 0,5 ml-es alapimmunizalasi adagbdl all;
az oltasok kozott legalabb 1 honap sziinet tartando. Egy emlékeztetd (harmadik) adag ajanlott a
masodik ¢életévben, az utolsé alapimmunizalasi adag utan legalabb 2 honappal.

— 12 hénapos-5 éves gyermekek: az oltsi sorozat két, egyenként 0,5 ml-es adagbdl all; az oltasok
kozott legalabb 2 honap sziinet tartando.

Specialis betegcsoportok

A Synflorix a fent emlitett adagolasi rendben adhat6 olyan egyéneknek, akik olyan
alapbetegségben szenvednek (mint példaul a human immundeficiencia virus (HIV) fert6zés, a
sarldsejtes anaemia (SCD) vagy a lienalis dysfunctio), amely invaziv pneumococcus
megbetegedésre predisponalja dket, azzal a kiilonbséggel, hogy 3 adagos adagolési renddel kell
végezni az alapimmunizalast az olyan csecsemdknél, akiknél 6 hetes és 6 honapos kor kozott
kezdik az oltasi sort (1asd 4.4 és 5.1 pont).

Gyermekek és serdiilok

A Synflorix biztonsagossagat és hatasossagat 5 évesnél idésebb gyermekek esetében nem
igazoltak.
A Synflorix és egyéb konjugalt pneumococcus vakcinak alkalmazasa

Korlatozott mennyiségii klinikai adat all rendelkezésre a Synflorix és egy 13-valens konjugalt
pneumococcus vakcina (PCV13) egyazon személy immunizacids sorozatdban torténd
alkalmazasarol (1asd 5.1 pont).



Az alkalmazas modja

A vakcinat intramusculéris injekcié formdjaban kell beadni. A beadasra ajanlott teriiletek
csecsemoknél a comb anterolateralis része, mig kisgyermekeknél a felkar deltoid izma.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval, vagy barmely
hordozoéfehérjével szembeni tulérzékenység.

Csakugy, mint mas vakcinak esetében is, a Synflorix beadasat el kell halasztani, ha az oltandé sulyos,
akut lazas betegségben szenved. Azonban enyhébb fertdzés, mint példaul egy megfazas miatt nem kell
elhalasztani a vakcina beadasat.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Nyomonkdvethetdség

A biologiai gyogyszer nyomonkdvethetdségének javitasa érdekében egyértelmiien dokumentalni kell
az alkalmazott gydgyszer nevét és a gyartasi tétel szamat.

A védboltas beadasa el6tt

Mint minden injekcios védooltas esetében, megfeleld orvosi ellatasnak és feliigyeletnek mindig
rendelkezésre kell allnia a védodoltas beadasat kdvetden ritkan jelentkez6 anafilaxias reakcio
kezelésére.

Az apnoe lehetséges kockazatat és a 48-72 oran keresztiili 1égzésfigyelés sziikségességét mérlegelni
kell, ha az alapoltasi sorozatot igen éretlen (<28. gesztacios hétre sziiletett) korasziilott kapja,
kiilondsen, ha kortorténetében a 1égzorendszer éretlensége szerepel. Mivel a vakcinacio sok elénnyel
jar a csecsemOk ezen csoportjaban, a vakcina beadasat nem szabad megakadalyozni, illetve halogatni.

A Synflorix semmilyen koriilmények kozott sem adhato intravascularisan vagy intradermalisan. A
Synflorix subcutan alkalmazasaval kapcsolatos adatok nem allnak rendelkezésre.

Gyermekeknél 2 éves életkortol ajulas fordulhat el a tiiszGrasra adott pszichés valaszként barmilyen
oltas utan vagy akar az oltas eldtt is. Fontos, hogy rendelkezésre alljanak azok az eljarasok, amelyek
elkeriilhetové teszik az ajulasbol eredo sériiléseket.

A t6bbi intramuscularisan alkalmazott véddoltashoz hasonldan, a Synflorix-ot is dvatosan kell adni
thrombocytopeniaban vagy barmilyen koagulacios zavarban szenvedének, mivel intramuscularis

injekcio beadasat kovetden ezeknél a személyeknél vérzés fordulhat el6.

A vakcina altal nyjtott védelemre vonatkozo6 informacio

A diphtheria, tetanus és b tipusa Haemophilus influenzae elleni immunizélasra vonatkozé hivatalos
eldirasokat is be kell tartani.

Nincs elegend6 bizonyiték arra vonatkozoan, hogy a Synflorix a keresztreaktiv 19A szerotipuson kiviil
(lasd 5.1 pont) biztosit-e védelmet olyan pneumococcus szerotipusok ellen, melyeket a vakcina nem
tartalmaz, vagy a nem tipizalhato Haemophilus influenzae ellen. A Synflorix nem biztosit védelmet
mas mikroorganizmusokkal szemben.

A tobbi védodoltashoz hasonldéan eldfordulhat, hogy a Synflorix nem véd meg minden oltottat a
vakcinaban megtalalhatd szerotipusok, valamint a keresztreaktiv 19A szerotipus altal okozott invaziv
pneumococcus megbetegedés, pneumonia vagy otitis media ellen. Ezen feliil, mivel az otitis mediat és
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a pneumoniat a vakcinaban megtalalhato Streptococcus pneumoniae szerotipusokon kiviil sokfajta
mikroorganizmus is okozhatja, az e betegségek elleni teljes korti védelem varhatdan korlatozott, és
jelentdsen alacsonyabb mértékii, mint a vakcindban megtalalhat6 szerotipusok, és a 19A szerotipus
altal okozott invaziv megbetegedések elleni védelem (lasd 5.1 pont).

A klinikai vizsgélatok soran a Synflorix mind a tiz, a vakcinaban talalhato szerotipus ellen
immunvalaszt valtott ki, azonban az immunvéalasz nagysaga az egyes szerotipusok esetében eltérd volt.
Az 1-es és 5-0s szerotipus ellen kialakult funkcionalis immunvéalasz alacsonyabb volt, mint a
vakcinaban talalhat6 tobbi szerotipus elleni. Nem ismert, hogy az 1-es és az 5-0s szerotipus ellen
kialakult alacsonyabb funkcionalis immunvalasz kisebb protektiv hatasossagot eredményez-e majd az
ezen szerotipusok altal okozott invaziv megbetegedésekkel, pneumoniaval vagy otitis mediaval
szemben (lasd 5.1 pont).

A gyermekeknek a Synflorix adagjait azon oltési rend alapjan kell megkapniuk, amelyik az oltasi
sorozat megkezdésekor betoltott életkoruknak megfelel (14sd 4.2 pont).

Immunszuppressziv terapia és immunhiany

Immunszuppressziv kezelés, genetikai hiba, HIV-fert6z¢s, antiretroviralis terapiaval és/vagy HIV-vel
tortént prenatalis expozicidé miatt, vagy egyéb okokbdl karosodott immunvalaszi gyermekeknél a
vakcinacidra csokkent ellenanyagvalasz alakulhat ki.

Rendelkezésre allnak biztonsadgossagi ¢s immunogenitasi adatok a HIV-fert6zott csecsemok (WHO
besorolasa alapjan tiinetmentes vagy enyhe tiinetekkel bir6), a HIV-pozitiv anyatdl sziiletett
HIV-negativ csecsemok, a sarldsejtes anaemiaban szenved6 gyermekek és a lienalis dysfunctioban
szenvedd gyermekek (lasd 4.8 és 5.1 pont) esetében. A tobbi, specifikus immunhidnyos csoportba
tartozd egyén esetén nem allnak rendelkezésre a Synflorix-ra vonatkozo biztonsagossagi €s
immunogenitasi adatok, ezért a vakcinaciot egyéni alapon kell mérlegelni (lasd 4.2 pont).

A konjugalt pneumoccocus vakcina alkalmazasa nem helyettesiti a 23-valens pneumococcus
poliszacharid vakcina alkalmazasat azon 2 éves vagy annal idésebb gyermekeknél, akik olyan
allapotokban szenvednek (agy mint sarldsejtes anaemidban, asplenidban, HIV-fert6zésben, kronikus
megbetegedésben vagy egyéb immunhidnyos megbetegedésben szenvednek), amely a Streptococcus
pneumoniae altal okozott invaziv megbetegedések magasabb kockéazatanak teszi ki 6ket. Azon

24 honapos vagy annal idosebb, kockazatnak kitett gyermekek, akik Synflorix alapimmunizalasban
mar részesiiltek, amikor csak ajanlott, 23-valens pneumococcus poliszacharid vakcinat kell, hogy
kapjanak. A konjugalt pneumoccocus vakcina (Synflorix) és a 23-valens pneumococcus poliszacharid
vakcina beadasa kozotti idotartam nem lehet kevesebb mint 8 hét. Nem all rendelkezésre arra utald
adat, hogy a pneumococcus poliszacharid vakcina beadasa a Synflorix alapimmunizalast kapott
gyermekeknél tovabbi, akar poliszacharid pneumococcus, akar konjugalt pneumococcus vakcina
beadasa esetén alacsonyabb valaszkészséget eredményezne.

Lazcsillapitok profilaktikus alkalmazasa

Lazcsillapitoknak az oltast megeldzden vagy kozvetleniil utana térténd profilaktikus alkalmazasa
csOkkentheti az oltas utan jelentkez6 lazas reakciok incidenciajat és intenzitasat. Paracetamollal és
ibuprofénnel kapott klinikai adatok arra utalnak, hogy a paracetamol profilaktikus alkalmazasa
csOkkentheti a 14z el6fordulasanak aranyat, mig az ibuprofén profilaktikus alkalmazasa csak kis
mértékben csokkentette a 1az el6fordulasanak aranyat. A klinikai adatok azt mutatjak, hogy a
paracetamol csdkkentheti a Synflorix-ra adott immunvalaszt. Azonban ennek a megfigyelésnek a
klinikai jelent6sége nem ismert.

Lazcsillapité gyogyszerek profilaktikus adasa javasolt:

- minden olyan gyermeknek, aki a Synflorix-ot egyiitt kapja teljes sejtes pertussist tartalmazo
védooltassal, a nagyobb aranyban eléfordulo lazas reakciok miatt (lasd 4.8 pont).

- epilepsziaban szenvedd gyermekeknek, illetve akiknél korabban lazgores elofordult.
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A lazcsillapito kezelést a helyi eléirasoknak megfeleléen kell megkezdeni.

Natriumtartalom

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,hatriummentes”.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Alkalmazasa més oltdanyagokkal

A Synflorix egyiittesen alkalmazhat6 a kdvetkez6 monovalens vagy kombinalt vakcinak
barmelyikével [beleértve a DTPa-HBV-IPV/Hib és a DTPw-HBV/Hib-et is]: diphtheria-tetanus-
acellularis pertussis vakcina (DTPa), hepatitis B vakcina (HBV), inaktivalt polio vakcina (IPV),

b tipusu Haemophilus influenzae vakcina (Hib), diphtheria-tetanus-teljes sejtes pertussis vakcina
(DTPw), kanyar6-mumps-rubeola vakcina (MMR), varicella vakcina (V), meningococcus C
szerocsoporta konjugalt vakcina (CRM g7 és TT konjugalt), meningococcus A, C, W-135¢ésY
szerocsoportu konjugalt vakcina (TT konjugalt), oralis polio vakcina (OPV) és oralis rotavirus
vakcina. A kiilonboz6 injekcios vakcinakat mindig egymastol kiilonboz6 oltasi helyekre kell beadni.

Klinikai vizsgalatok kimutattak, hogy az egyidejii beadas a vakcinakra adott immunvalaszt és azok
biztonsagossagi profiljat nem befolyésolta, kivéve az inaktivalt 2-es tipust poliovirus esetében
kialakult immunvalaszt, amelyre vonatkozdlag a vizsgalatok soran inkonzisztens adatokat figyeltek
meg (szeroprotekcios rata 78%-100% kozott). Ezen feliil, amikor 3 adag Synflorix oltassal
alapimmunizalt gyermekeknek masodik életéviik soran meningococcus A, C, W-135¢és Y
szerocsoportu vakcinat (TT konjugalt) egyidejlileg adtak be Synflorix emlékeztetd oltassal,
alacsonyabb ellenanyag geometriai atlagkoncentraciot (GMC) és opsonophagocytosis vizsgalati
geometriai atlagtitert (OPA GMT) figyeltek meg az egyik pneumococcus szerotipusra (18C). Az
egyidejli alkalmazas nem volt hatassal a tobbi kilenc pneumococcus szerotipusra. Konjugélt HiB-TT,
diphtheria és tetanus antigének esetében fokozott ellenanyagvalaszt figyeltek meg. A fenti
megfigyelések klinikai relevanciaja nem ismert.

Alkalmazasa szisztémas immunszuppressziv szerekkel

Mas védooltasokhoz hasonloan varhatd, hogy az immunszuppressziv terapiaban részesiiloknél nem
feltétlen alakul ki megfelel6 immunvalasz.

Alkalmazasa profilaktikusan adott antipiretikumokkal

A klinikai adatok arra utalnak, hogy a profilaktikusan alkalmazott paracetamol, amit az oltas utan
esetlegesen fellépd lazreakciok eléfordulasi aranyanak csokkentésére hasznalnak, csokkentheti a
Synflorix-ra adott immunvalaszt. Ennek a megfigyelésnek a klinikai jelentdsége azonban nem ismert.
Lasd 4.4 pont.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

A Synflorix nem felnéttek szamara késziilt. Nincsenek adatok terhesség vagy szoptatas alatt torténd
alkalmazasrol, és reprodukcios allatkisérletek sem allnak rendelkezésre.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem értelmezheto.
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 0sszefoglaldsa




A Synflorix biztonsagossagi értékelése olyan klinikai vizsgalatokon alapult, amelyek soran

63 905 adag Synflorix-ot adtak be alapimmunizalasként 22 429 egészséges gyermeknek és

137 korasziilottnek. Tovabba 19 466 gyermek €s 116 korasziilott kapott Synflorix emlékeztetd oltast
a masodik életévében.

A biztonsagossagot 435, korabban nem immunizalt 2—5 éves gyermek korében is értékelték, akik
koziil 285-en kaptak 2 adag Synflorix-ot.

Valamennyi vizsgéalatban az ajanlott gyermekkori véddoltasokkal egyiitt alkalmaztak a Synflorix-ot.

CsecsemOknél az alapimmunizalas utan leggyakrabban megfigyelt mellékhatas az oltas helyén
megjelend borpir €s az irritabilitas volt, amelyek sorrendben az 6sszes adag kb. 41%-a, illetve 55%-a
utan fordultak eld. Az emlékeztetd oltast kovetden a leggyakoribb mellékhatéas a fajdalom az oltés
helyén és az irritabilitas volt, amelyek sorrendben megkdzelitéen 51%-ban és 53%-ban fordultak eld.
Ezen reakcidk nagy része enyhe ¢és kozepesen sulyos volt, és nem tartott sokaig.

Az alapimmunizalasi sorozat tovabbi adagjainak beadasa utdn sem tapasztaltak a mellékhatasok
incidenciajanak vagy sulyossaganak novekedését.

Az alapimmunizalasi sorozat helyi reaktogenitasa hasonl6 volt a 12 honaposnal fiatalabb
csecsemoknél és a 12 honaposnal idésebb gyermekeknél, kivéve az injekcid beadasi helyén
jelentkezo fajdalmat, amelynek el6fordulési gyakorisdga az €letkorral emelkedett: fajdalmat a

12 honaposnal fiatalabb csecsemdk tobb mint 39%-anal és a 12 honaposnal idésebb gyermekek tobb
mint 58%-4anal jelentettek.

A Synflorix-szal végzett alapimmunizalds soran csecsemoknél megfigyelt el6fordulasi
gyakorisagokhoz képest az emlékeztetd oltast kovetden a 12 honaposnal id6ésebb gyermekeknél
nagyobb valdszinliséggel észlelhetdk az injekcid beadasi helyén kialakulo reakciok.

Az alapimmunizalés és az emlékeztetd oltas soran csecsemoknél megfigyelt el6fordulési
gyakorisagokhoz képest a felzarkoztatd (catch-up) oltast kovetden a 12-23 honapos gyermekeknél
nagyobb valdszintiséggel jelentettek csalankititést (nem gyakori).

A reaktogenitas nagyobb volt azoknal a gyermekeknél, akik egyidejiileg teljes sejtes pertussis oltast
kaptak. Egy klinikai vizsgalatban a gyermekek vagy Synflorix-ot (N=603) vagy 7-valens Prevenar-t
(N=203) kaptak DTPw tartalmu oltassal egyiitt. Az alapimmunizélési sorozat utan Synflorix-ot
kapott gyermekek sorrendben 86,1%-anal és 14,7%-anal, a 7-valens Prevenar-ral oltott gyermekek
esetében pedig sorrendben 82,9%-ban és 11,6%-ban jelentettek 38 °C vagy azt meghalado, ill.

39 °C-nal magasabb lazat.

Az 6sszehasonlito klinikai vizsgalatok soran, az oltas egyes adagjait kovetd 4 napon at észlelt helyi
¢s altalanos nemkivanatos események incidenciaja ugyanolyan mértékii volt, mint a 7-valens

Prevenar oltasok utan.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A mellékhatasokat (az Gsszes korcsoportra vonatkozoan) a gyakorisaguk alapjan csoportositottak.

Elo6fordulasi gyakorisagok jelentése a kovetkezok szerint tortént:
Nagyon gyakori: (=1/10)

Gyakori: (=21/100 - <1/10)
Nem gyakori: (=1/1000 - <1/100)
Ritka: (=1/10 000 - <1/1000)

Nagyon ritka: (<1/10 000)

Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend stlyossag szerint keriilnek megadasra.



Szervrendszerek

| Gyakorisag

| Mellékhatasok

Klinikai vizsgalatok

Immunrendszeri betegségek Ritka Allergias reakciok (pl. ekcéma, allergias
¢s tlinetek dermatitis, atopias dermatitis)
Nagyon ritka Angioedema
Anyagcsere- ¢s taplalkozasi Nagyon gyakori | Etvagytalansag
betegségek és tiinetek
Pszichiatriai korképek Nagyon gyakori | Irritabilitas
Nem gyakori Szokatlan sirés
Idegrendszeri betegségek és Nagyon gyakori | Almossag
tiinetek Ritka Gorcsok (beleértve a lazgoresoket is)
Erbetegségek ¢és tiinetek Nagyon ritka Kawasaki-betegség
Légzorendszeri, mellkasi és Nem gyakori Apnoe nagyon éretlen csecsemdknél
mediastinalis betegségek és (< 28. gesztacios hét) (1asd 4.4 pont)
tiinetek
Emésztérendszeri betegségek Nem gyakori Hasmenés, hanyas
és tlinetek
A bor és a bor alatti szovet Nem gyakori Borkiiités
betegségei és tiinetei Ritka Csalankiiités
Altalanos tiinetek, az Nagyon gyakori | Végbélben mért > 38 °C-os 14z (2 éves életkor
alkalmazas helyén fellépo alatt), fajdalom, borpir, duzzanat az injekciod
reakciok beadasanak a helyén.
Gyakori Végbélben mért > 39 °C-os laz (2 éves ¢életkor
alatt), az injekcid beadasi helyén jelentkez6
reakciok, pl. duzzanat az injekci6 beadasanak a
helyén.
Nem gyakori Az injekci6 helyén jelentkez6 reakciok, pl.

haematoma az injekcio beadasanak helyén,
vérzés és gob.

Az alapimmunizalast kovetden adott emlékeztetd oltasok és/vagy felzarkoztato (catch up) oltasok
utan jelentett tovabbi mellékhatdsok:

Idegrendszeri betegségek és Nem gyakori Fejfajas (2-5 éves életkorban)

tiinetek

Emésztérendszeri betegségek Nem gyakori Emelygés (2-5 éves életkorban)

¢s tlinetek

Altalanos tiinetek, az Gyakori Végbélben mért > 38 °C-os laz (2-5 év kozotti
alkalmazas helyén fellép6 ¢letkorban)

reakciok Nem gyakori Végbélben mért > 40 °C-os 1az (2 éves

¢letkor alatt), végbélben mért > 39 °C-os laz
(2-5 év kozotti életkorban), az injekcid
beadasi helyén jelentkezo reakciok, pl. diffuz
duzzanat az oltott végtagon, amely
esetenként érinti a szomszédos iziiletet is,
pruritus.

Forgalomba hozatalt kovet6 ta

asztalatok

tiinetek

Immunrendszeri betegségek Nagyon ritka Anaphylaxias reakcio
¢s tlinetek
Idegrendszeri betegségek és Ritka Hipotonias-hiporeszponziv epizdd

Specidlis betegcsoportok

A Synflorix biztonsagossagat 83, HIV-pozitiv (HIV+/+) (WHO besorolasa alapjan tiinetmentes vagy
enyhe tiinetekkel bird) csecseménél, 101, HIV-pozitiv anyatol sziiletett, HIV-negativ csecsemodnél
(HIV+/-), és 50, sarlosejtes anaemidban szenved6 (SCD) csecsemdnél értékelték, akik
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alapimmunizalasban részesiiltek. Koziliik a felsorolas sorrendjében 76, 96, illetve 49 csecsemd
részesiilt emlékeztetd oltasban. A Synflorix biztonsagossagat 50, SCD-ben szenvedd, olyan
gyermeknél is értékelték, akik 7-11 honapos korban kaptak meg az elsd oltast, és mindegyikiik
megkapta az emlékezteto oltast, valamint 50, SCD-ben szenvedd olyan gyermeknél is, akik az els
oltast 12-23 hénapos korban kaptak meg. Az eredmény azt mutatja, hogy dsszevethetd a Synflorix
reaktogenitasa és biztonsagossagi profilja ezekben a magas kockazati csoportokban és az egészséges
gyermekeknél.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkOze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolasrol nem szamoltak be.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: vakcinak, pneumococcus vakcinak, ATC kod: JO7ALS2

Epidemioldgiai adatok

A vakcinaban megtalalhato 10 pneumococcus szerotipus megfelel az Europaban leggyakrabban
betegséget okozo szerotipusoknak, lefedi az 5 éven aluli gyermekekben el6forduld invaziv
pneumococcus megbetegedések (IPD) koriilbeliil 56-90%-at. Ebben a korcsoportban az 1-es, 5-6s és
7F szerotipusok — orszagoktol és a vizsgalt idoszaktol fiiggéen — az IPD 3,3-24,1%-aért felelsek.

A kiilonféle etiologidjii pneumonia a gyermekkori morbiditas és mortalitas egyik vezetd globalis oka.
Becslések szerint a Streptococcus pneumoniae felelés a pneumonia esetek 30-50%-aért.

sre

klinikai megjelenéséért 60-70%-ban baktériumok tehetok feleldssé. A Streptococcus pneumoniae és a
nem tipizalhatdo Haemophilus influenzae (NTHi) a bakterialis AOM leggyakoribb korokozoi
vilagszerte.

Hatékonysag és hatasossag a klinikai vizsgalatokban

Egy Finnorszagban végzett nagyméretii, fazis III/IV, kettdsvak, cluster-randomizalt, kontrollos
klinikai vizsgalatban (FinIP) a gyermekeket 4 csoportba randomizaltak, a két csecsemdokori oltasi rend
szerint [2 adagos (3, 5 honapos életkorban) vagy 3 adagos (3, 4, 5 honapos életkorban) alapoltasi rend,
amelyet egy emlékezteto oltas kovetett 11 honapos életkorban], tigy, hogy vagy Synflorix-ot (a
clusterek 2/3-a), vagy kontroll vakcinaként hepatitis vakcinakat (a clusterek 1/3-a) kapjanak. A
felzarkoztato oltasban részesiilé kohorszokban az elsé oltas idején 7-11 honapos gyermekek vagy
Synflorix-ot vagy hepatitis B kontroll vakcinat kaptak a 2 adagos alapoltéasi rendnek megfelel6en,
melyet emlékeztetd oltas kdvetett, az elsd oltas beadasanak idején 12-18 honapos kort gyermekek
pedig 2 adagot kaptak vagy Synflorix-bol vagy hepatitis A kontroll vakcinabol. Az els6 oltas utan az
atlagos utankdvetés az invaziv megbetegedésekre és a korhazban megallapitott tiidogyulladasra

24-28 honap volt. Egy beagyazott (nested) vizsgalatban csecsemoket kovettek kb. 21 honapos
életkorig a nasopharyngealis hordozasra és a sziilok altal jelentett, orvos altal diagnosztizalt akut otitis
mediara (AOM) kifejtett hatés értékelése érdekében.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Egy Argentinaban, Panamaban és Kolumbiaban végzett nagyméretii fazis 111, randomizalt, kettGsvak
klinikai vizsgalatban (Clinical Otitis Media and Pneumonia Study — COMPAS), egészséges,

6-16 hetes csecsemok kaptak vagy Synflorix-ot vagy hepatitis B kontroll vakcinat 2, 4 és 6 honapos
¢életkorban, amelyet az el6z0 sorrendben vagy Synflorix vagy hepatitis A kontroll vakcina beadasa
kovetett 15-18 honapos életkorban.

Invaziv pneumococcus megbetegedés (beleértve a sepsist, meningitist, bakteriaemids pneumoniat és

bakteriaemiat)

Hatasossag/hatékonysag a bevalogatas idején 7 honaposndl fiatalabb csecsemd kohorszban

A vakcina hatasossagat, illetve hatékonysagat (VH) a vakcinaban talalhatéo pneumococcus szerotipus
altal okozott, tenyésztéssel igazolt IPD-k megeldzésében gy bizonyitottak, hogy a Synflorix-ot vagy a
2+1-es vagy a 3+1-es oltasi rend szerint adtak csecsemoOknek a FinlP vizsgalatban, vagy a 3+1-es
oltasi rend szerint a COMPAS vizsgalatban (lasd 1. tablazat).

1. tablazat: A vakcindban taldlhaté szerotipusok altal okozott IPD esetek szama és a vakcina
hatasossaga (FinIP), illetve hatékonysaga (COMPAS) a bevalogatas idején 7 honaposnal
fiatalabb olyan csecsemdknél, akik legalabb egy adag vakcinat kaptak (teljes vakcinalt csecsemd
kohorsz)

FinIP COMPAS
VH VH
IPD esetek szama o IPD esetek szama (95%-o0s
(95%-o0s CI)
Az IPD o)
. Synflorix | Synflorix ) Synflorix
tipusa . .. |Kontroll® .
3+1 oltasi| 2+1 oltasi 3+1 oltasi| Kontroll
3+1 2+1 3+1
rend rend oltasi rend | oltasi rend rend oltasi rend
N N N N N
10273 10 054 10 200 11 798 11 799
s;/eilc{):il nl?S 0 1 12 100%® 91,8% 0 18 100%
IPD(R (82,8; 100) [(58,3; 99,6) (77,3; 100)
6B
okozott (54,9; 100) | (54,5; 100)
IPD
14-es
sze;ﬁgfus 0 . A 100% 100% 0 0 100%
okozott (39,6; 100) | (43,3; 100) (49,5; 100)
IPD

IPD Invaziv pneumococcus betegség

VH Vakcina hatasossaga (FinIP), illetve hatékonysaga (COMPAS)

N alanyok szama csoportonként

CI  Konfidenciaintervallum

(1) A 6B és a 14-es szerotipuson kiviil, a FinIP-ben a tenyésztéssel igazoltan a vakcinaban talalhato
szerotipusok altal okozott IPD esetek kozé tartozott a 7F (1 eset a Synflorix 2+1 clusterekben), a
18C, a 19F és a 23F (1 eset mindegyikbdl a kontroll clusterekben). A COMPAS-ban a kontroll
csoportban a 6B és a 14-es szerotipuson kiviil az 5-6s (2 eset), a 18C (4 eset) és a 23F (1 eset)
szerotipust azonositottak.

(2) akét kontroll cluster csecsemd csoportot dsszevonva értékelték

(3) p-érték <0,0001

(4) p-érték = 0,0009

(5) az ATP kohorszban a VH 100%-0s volt (95%-o0s CI: 74,3; 100; 0 versus 16 eset)
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A FinIP-ben a tenyésztéssel igazolt IPD elleni 0sszesitett megfigyelt VH a 3+1 oltasi rend esetén
100%-0s (95%-0s CI: 85,6; 100; 0 versus 14 eset), a 2+1 oltasi rend esetén 85,8%-0s (95%-os CI:
49,1, 97,8; 2 versus 14 eset), mig az alapimmunizalasi rendt6] fliggetlen hatasossag 93,0%-0s (95%-0s
CI: 74,9; 98,9; 2 versus 14 eset) volt. A COMPAS-ban ez 66,7%-o0s volt (95%-os CI: 21,8; 85,9; 7
versus 21 eset).

A felzarkoztato (catch-up) immunizalas hatékonysaga

A felzarkoztato oltast kapd kohorszban 1évé 15 447 gyermeknél nem talaltak tenyésztéssel igazolt IPD
eseteket a Synflorix csoportban, azonban 5 vakcina szerotipus altal okozott IPD esetet észleltek a
kontroll csoportokban (4, 6B, 7F, 14 és 19F szerotipusok).

Pneumonia

A pneumonia elleni hatékonysagot a COMPAS vizsgalatban értékelték. Az atlagos kovetési idétartam
a 3. adag beadasat kovet6 2 hét utan az ATP-kohorszban 23 honap (szélséértékek: 0 és 34 honap) volt
az interim analizis, mig 30 honap (szélsoértékek: 0 és 44 honap) a vizsgalat végén elvégzett analizis
esetében. Ennek az interim analizisnek a végén az atlagéletkor 29 honap (széls6értékek: 4 és

41 hénap), mig a vizsgalat végi ATP kovetési idészak végén 36 honap (szélséértékek: 4 és S0 honap)
volt. Azoknak az alanyoknak az aranya az ATP csoportban, akik emlékeztetd oltasban részesiiltek,
mindkét analizisben 92,3% volt.

A Synflorix hatdsossagat a 3. adag beadasat kdvetd 2 hét utan el6fordulo, feltehetéen bakterialis
eredetll, kzosségben szerzett pneumonia (Community Acquired Pneumonia (CAP)) els6 epizddjai
ellen az interim analizisben (eseményalapu; elsédleges célkitiizés) az ATP-kohorszban

(p-érték < 0,002) igazoltak.

A valoészintileg bakterialis eredetti CAP (B-CAP) definicidja: radiologiailag igazolt, a mellkasi
rontgenfelvételen vagy alveolaris konszolidacioval/pleuralis folyadékgyiilemmel vagy nem alveolaris
infiltratumokkal, de >40 mg/l C-reaktiv protein (CRP)-szinttel tarsult CAP esetek.

A vakcina interim analizisben megfigyelt B-CAP elleni hatdsossaga az alabbiakban keriil ismertetésre
(2. tablazat).

2. tablazat: a Synflorix vagy a kontroll vakcina 3. adagjanak beadasatol szamitott 2 hét utan
eléfordulé elsé B-CAP epizéodok szamai és szazalékos aranyai, valamint a vakcina hatasossaga
(ATP-kohorsz)

Synflorix Kontroll vakcina
N=10 295 N=10 201 A vakcina hatdsossaga
n % (n/N) n % (n/N)
240 2,3% 304 3,0% 22,0%
(95%-0s CI: 7,7; 34,2)

N alanyok szama csoportonként

n/% azoknak az alanyoknak a szama/szazalékos aranya, akiknél a B-CAP els epizodjanak
eléfordulasat jelentették a 3. adag beadasat kovet6 2 hét utan.

CI  Konfidenciaintervallum

Az interim analizisben (ATP-kohorsz) a vakcina hatdsossaga az alveolaris konszolidacioval vagy
pleuralis folyadékgytilemmel jar6 CAP els6 epizodjai (C-CAP, WHO definicio) ellen 25,7%-os
(95%-o0s CI: 8,4; 39,6), mig a rontgenvizsgalatra utalt, klinikailag gyanitott CAP esetek els6 epizodjai
ellen 6,7%-o0s (95%-os CI: 0,7; 12,3) volt.

A vizsgalat végén elvégzett analizisben (ATP-kohorsz) a vakcina hatasossaga a B-CAP (els6
epizddjai) ellen 18,2%-0s (95%-o0s CI: 4,1; 30,3), a C-CAP ellen 22,4%-0s (95%-o0s CI: 5,7; 36,1) és a
rontgenvizsgalatra utalt, klinikailag gyanitott CAP esetek ellen 7,3%-o0s (95%-o0s CI: 1,6; 12,6) volt. A
vakcina szerotipusok miatt a bacteriaemias pneumococcus pneumonia vagy empyema elleni
hatasossag 100%-0s (95%-o0s CI: 41,9; 100) volt. A B-CAP elleni védelem az emlékeztetd oltas
beadasa el6tt 13,6%-0s (95%-o0s CI: -11,3; 33,0), mig azt kdvetden 21,7%-0s (95%-o0s CI: 3.4; 36,5)
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volt. A C-CAP esetében a védelem 15,1%-0s (95%-os CI: -15,5; 37,6) és 26,3%-0s (95%-o0s CI: 4,4;
43,2) volt, a felsorolas sorrendjében.

A B-CAP ¢és a C-CAP eldfordulasanak csokkenése a 36 honaposnal fiatalabb gyermekeknél volt a
legnagyobb (a vakcina hatasossaga a B-CAP esetében 20,6%-0s (95%-o0s CI: 6,5; 32,6), mig a C-CAP
esetében 24,2%-0s (95%-o0s CI: 7,4; 38,0) volt). A 36 hdnaposnal idésebb gyermekeknél a vakcina
hatasossagi eredmények gyengiilé védelemre utalnak. A B-CAP és a C-CAP elleni védelem
perzisztencidja 36 honapos életkor felett jelenleg nem igazolt.

A Latin-Amerikaban végzett COMPAS vizsgalat eredményeit a pneumonia kiilonb6z6 foldrajzi
helyeken fennallo esetleges epidemioldgiai eltérései miatt dvatosan kell értelmezni.

A FinlP vizsgalatban a vakcina hatékonysaga a korhazban diagnosztizalt pneumonia esetek
csOkkentésében (a BNO-10 pneumoniara vonatkoz6 kodjai alapjan azonositva) 26,7% (95%-os CI:
4,9; 43,5) volt a 3+1-es, csecsemOknek adott oltasi rend szerint és 29,3% (95%-o0s CI: 7,5; 46,3) a
2+1-es, csecsemdknek adott oltasi rend szerint. A felzarkoztato oltas esetében a vakcina hatasossaga
33,2% (95%-o0s CI: 3,0; 53,4) volt a 7-11 honapos kohorszban és 22,4% (95%-os CI: -8,7; 44,8) a
12-18 honapos kohorszban.

Akut otitis media (AOM)

Két hatékonysagi vizsgalatot (COMPAS ¢s POET (Pneumococcal Otitis Media Efficacy Trial))
végeztek D proteint tartalmazd konjugalt pneumococcus vakcinakkal: a Synflorix-szal (COMPAS) és
egy 11-valens konjugalt vizsgalati vakcinaval (amely ezen feliil még 3-as szerotipust is tartalmazott)
(POET).

A COMPAS-ba 7214 vizsgalati alanyt vontak be [Teljes Vakcinalt Kohorsz (TVC)] az AOM
hatékonysagi analizisbe, amelybol 5989 alany tartozott az ATP kohorszba (3. tablazat).

3. tablazat: A vakcina hatékonysiaga az AOM® ellen a COMPAS vizsgilatban
A vakcina hatékonysaga

Az AOM tipusa vagy oka (95%-o0s CI)
ATP®
o
Klinikai AOM " ’11;6’310?4)(3)
Barmely pneumococcus szerotipus 56,1%
(13,4; 77.,8)
10 pneumococcus vakcina szerotipus 67,1%
(17,0; 86,9)
Nem tipizalhaté Haemophilus influenzae 15,0%®
(NTHi) (-83,8; 60,7)

CI  Konfidenciaintervallum

(1)  Elsé epizod

(2) Legfeljebb 40 honapos kovetési idoszak 2 héttel a harmadik alapimmunizalasi adag utan

(3) Az elére meghatarozott kritériumok alapjan statisztikailag nem szignifikans (egy oldalas
p=0,032). Azonban az TVC-ban a vakcina hatékonyséaga az els6 klinikai AOM-epizdd ellen
19%-o0s volt (95%-o0s CI: 4,4; 31,4).

(4) Statisztikailag nem szignifikans.

Egy masik, nagy, randomizalt, kettOsvak, a Cseh Koztarsasagban és Szlovakiaban végzett vizsgalatban
(POET) 4907 csecsem0 (ATP kohorsz) a 3, 4, 5 és 12-15 hdnapos oltasi séma alapjan vagy azt a
11-valens vizsgalati vakcinat (11Pn-PD) kapta, amely a Synflorix 10 szerotipusat tartalmazza (egyiitt a
3-as szerotipussal, mely esetében a hatdsossag nem volt kimutathato), vagy kontroll vakcinat (hepatitis
A vakcina) kapott.

A 11 Pn-PD vakcina hatdsossaga a vakcinaban 1év6 szerotipusok okozta els6 AOM-epizod
megel6zésében 52,6%-0s (95%-0s CI: 35,0; 65,5) volt. Az els6 AOM-epizdd megeldzésében
szerotipus-specifikus hatasossag volt kimutathato a 6B (86,5%, 95%-o0s CI: 54,9; 96,0), a 14 (94,8%,
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95%-0s CI: 61,0; 99,3), a 19F (43,3%, 95%-o0s CI: 6,3; 65,4) és a 23F (70,8%, 95%-o0s CI: 20,8; 89,2)
szerotipusok esetén. A vakcinaban megtalalhato tobbi szerotipus okozta AOM-esetek szama tul kevés
volt ahhoz, hogy barmilyen hatasossagra vonatkozo kdvetkeztetést le lehessen vonni. Barmilyen
szerotipusu pneumococcus okozta dsszes AOM-eset megel6zésében a hatasossag 51,5%-os volt
(95%-o0s CI: 36,8; 62,9). A vakcina hatékonysaga az NHTi AOM elsé epizddja ellen 31,1%-o0s volt
(95%-o0s CI: -3,7; 54,2, nem szignifikans). Barmely NHTi AOM-epizdd elleni hatékonysag 35,3%-os
volt (95%-os CI: 1,8; 57,4). A vakcina becsiilt hatasossaga barmely klinikai otitis media epizod ellen,
az etiologiatol fliggetleniil, 33,6%-o0s volt (95%-os CI: 20,8; 44,3) volt.

A Synflorix hatasara kialakult, és a POET-vizsgalatban alkalmazott 11-valens formulara adott
funkcionalis immunvalaszok (OPA) dsszevethetdségének (bridging) elve alapjan varhato, hogy a
Synflorix hasonlé védohatast fejt ki a pneomococcus okozta AOM kialakulasaval szemben.

Nem figyelték meg az egyéb bakteridlis patogének vagy a vakcinaban nem megtalalhatd/a vakcindval
Osszefiiggésbe nem hozhatd szerotipusok altal okozott AOM incidencidjanak emelkedését sem a
COMPAS (a kevés szam jelentett eset alapjan), sem a POET vizsgalatban.

A sziilok altal jelentett, orvos altal diagnosztizalt AOM elleni hatasossagot a FinIP vizsgalaton beliili
beagyazott vizsgalatban tanulmanyoztak. A vakcina hatasossaga ebben az AOM végpontban, a
vakcinacioban részesiilt csecsemo kohorszban 6,1%-0s volt (95%-os CI: -2,7; 14,1) a 3+1 oltasi rend,
és 7,4%-0s (95%-o0s CI: -2,8; 16,6) a 2+1 oltasi rend esetében.

A nasopharyngealis hordozasra (nasopharyngeal carriage — NPC) gyakorolt hatas

A Synflorix hatasat a nasopharyngealis hordozasra 2 kettdsvak, randomizalt, inaktiv kontrollt
alkalmaz6 vizsgalatban tanulmanyoztak: a FinlP beagyazott vizsgalataban Finnorszagban (5023 alany)
és a COMPAS-ban (1700 alany).

A Synflorix mind a COMPAS-ban, mind a finn beagyazott vizsgalatban csokkentette a vakcinaban
megtalalhato tipusok hordozasat, az emlékeztetd oltas utani megfigyelés alapjan a vakcinaban nem
megtalalhato tipusok hordozasanak egyértelmii fokozodasaval (a vakcindhoz kothetd szerotipusok
kivételével). Az eredmények nem voltak statisztikailag szignifikansak a COMPAS 6sszes
analizisében. Azonban, 0sszességében tendencia mutatkozott az altalanos pneumococcus hordozas
csokkenésere.

Mindkét vizsgalatban szignifikansan csokkent a 6B és a 19F egyéni szerotipusok hordozasa. A finn
beagyazott vizsgalatban a 14-es, a 23F egyéni szerotipusok, valamint a 3 adagos alapoltasi rend
esetében a keresztreakciot ado 19A szerotipus esetében szintén a hordozas szignifikdns csokkenését
figyelték meg.

Egy klinikai vizsgalatban az NPC-t vizsgaltak HIV-pozitiv csecsem6knél (N = 83), valamint
HIV-pozitiv anyatdl sziiletett, HIV-negativ csecsemoknél (N = 101), melyet Gsszevetettek
HIV-negativ anyatél sziiletett, HIV-negativ csecsemékkel (N = 100). Ugy tiinik, hogy a
HIV-expozicid vagy -fert6zés 24-27 honapos korig, azaz az emlékeztetd oltas utani 15. honapig nem
modositotta a Synflorix pneumococcus hordozasra gyakorolt hatasat.

Hatasossag a forgalomba hozatalt kvetd megfigyelésekben

Braziliaban a Synflorix-ot csecsemoknél 3+1-es oltasi rend szerint vezették be a nemzeti immunizalasi
programba (national immunization programme=NIP) (2, 4, 6 honapos korban, és emlékeztetd oltas

12 hoénapos korban) felzarkoztatdo kampannyal 2 évesnél nem idésebb gyermekeknél. A Synflorix
bevezetését kovetd kozel 3 €ven at tartd megfigyelés alapjan, egy parositott eset-kontroll vizsgalat
szignifikans csokkenést jelentett a tenyésztéssel, vagy PCR-rel igazolt barmely vakcina szerotipus
okozta IPD és a 6B, 14 és 19A szerotipusok altali [IPD esetén.
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4. tablazat: A Synflorix hatasossaganak osszefoglalasa IPD-re Braziliaban

IPD tipusok® Korrigalt hatisossag?®
% (95%-0s CI)
Barmilyen vakcina szerotipus altal okozott 83,8% (65,9; 92,3)

[PD®

81,3% (46,9; 93.4)

- Invaziv pneumonia vagy bacteraemia

87,7% (61,4; 96,1)
- Meningitis

Egyes szerotipusok altal okozott IPD®

- 6B 82,8% (23.8; 96,1)
- 14 87,7% (60.8; 96,1)
- 19A 82,2% (10,7; 96,4)

(1) Tenyésztéssel vagy PCR-rel igazolt IPD

(2) A korrigalt hatasossag a Synflorix-szal oltott csoportban az IPD szazalékos csdkkenését képviseli,
a zavard tényezoket figyelembe véve, 6sszehasonlitva a nem oltott csoporttal.

(3) A tenyésztéssel vagy PCR-rel igazolt 4, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F és 23F szerotipus esetek
hozzajéarultak az elemzéshez.

(4) Azok a szerotipusok, amelyekre statisztikai szignifikanciat értek el a hatasossagi elemzésben, a
zavard tényezoket figyelembe véve (multiplicitasra nem tortént korrekcio).

Finnorszéagban, a Synflorix-ot csecsemOknél a 2+1-es oltasi rend szerint vezették be a NIP-be (3,

5 hénapos korban, és emlékeztet6 oltas 12 honapos korban) felzarkdztatdo kampany nélkiil. A NIP el6tt
¢és utdn az Osszehasonlitas szignifikdns csokkenést mutat a tenyésztéssel igazolt IPD-ben, mindegyik
vakcindban talalhato szerotipusok altal okozott IPD-ben és a 19A szerotipus altal okozott IPD-ben.

5. tablazat: IPD aranyok és az osszefiiggé arany csokkenések Finnorszigban

IPD 100 000 emberévenkénti incidencia %-o0s relativ aranycsokkenés®
(95%-0s CI)
NIP elétt NIP utdn

Barmelyik igazolt 62,9 12,9 80% (72; 85)

tenycszet

Barmelyik vakeina 49,1 42 92% (86 95)

szerotipus

19A szerotipus 5.5 2,1 62% (20; 85)

(1) A relativ aranycsokkenés azt mutatja, hogy a Synflorix kohorszban a <5 éves gyermekek korében
mennyire csokkent az IPD incidenciaja (3 évig kdvetve a NIP bevezetése utan), 6sszevetve a kor és
évszak szerint 6sszevethetd nem-oltott hisztorikus kohorsszal (melyek mindegyikét a Synflorix NIP-be
valo bevezetése elott 3 évig kovettek).

(2) Az 1,4, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F ¢és 23F szerotipusok tenyésztéssel igazolt esetei hozzajarultak az
elemzéshez.

Quebec-ben (Kanada) a Synflorix-ot a 7-valens Prevenar 4,5 éven at tarto hasznalatat kovetoen
vezették be a csecsemd immunizalasi programba (2 oltasbol all6 alapimmunizaléds a 6 honaposnal
fiatalabb csecsemoknek, és egy emlékeztetd oltas 12 honapos életkorban). A Synflorix bevezetését
kovetden végzett 1,5 éves felmérés alapjan, az oltasra alkalmas korcsoportban tobb, mint 90%-o0s
atoltottsag mellett megfigyelték a vakcinaban talalhaté szerotipusok altal okozott IPD incidencia
csOkkeneését (foként a 7F szerotipus altal okozott betegségben bekdvetkezett valtozasok miatt),
mikozben a vakcinaban nem megtalalhato szerotipusok altal okozott IPD esetek incidencidja nem
emelkedett. Osszességében az IPD incidencia 35/100 000 betegév volt a Synflorix-szal oltott
kohorszoknal, mig 64/100 000 betegév azoknal, akiket a 7-valens Prevenar-ral oltottak. Ez
statisztikailag szignifikans kiilonbséget jelent (p = 0,03). Az ilyen tipust obszervacios vizsgalatokbol
nem lehet kdzvetlen ok-okozati hatasra kovetkeztetni.
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Immunogenitési adatok

Immunologiai egyenértékiiség (non-inferioritdas) a 7-valens Prevenar-ral dsszehasonlitva

Az IPD elleni potencialis hatékonysag forgalomba hozatali engedély el6tti értékelését egy olyan
Osszehasonlito vizsgélatra alapoztak, amelyben az arra a hét szerotipusra adott immunvalaszt
hasonlitottak 0ssze, amelyek egyarant megtalalhatok a Synflorix-ban és egy masik konjugalt
pneumococcus vakcinaban, amelynek protektiv hatékonysagat elézetesen mar értékelték (vagyis a
7-valens Prevenar-ban), a WHO ajanlasa alapjan. A Synflorix-ban megtalalhato tovabbi harom
szerotipusra adott immunvalaszt szintén értékelték.

Egy, a 7-valens Prevenar-ral végzett kozvetlen (head-to-head) 6sszehasonlito vizsgalatban a
Synflorix-ra adott, ELISA-val mért immunvalaszban a 6B és a 23F szerotipus kivételével minden mas
szerotipusra egyenértékiiséget igazoltak (a 96,5%-o0s CI fels6 hatarértékénél a csoportok kozotti
kiilonbség >10%) (6. tablazat). A 6B szerotipus esetén a 2, 3 és 4 honapos életkorban beoltott
csecsemOk 65,9%-a, mig a 23F szerotipus esetén 81,4%-a egy honappal a Synflorix harmadik
dozisanak beadasat kovetden elérte az antitest kiiszobértéket (azaz a 0,20 pg/ml-t), szemben a 7-valens
Prevenar harmadik do6zisanak beadasa utan a megadott sorrendben megfigyelt 79,0%-os, illetve
94,1%-os értékkel. E kiilonbségek klinikai relevanciaja nem tisztazott, mivel egy kettOsvak,
cluster-randomizalt klinikai vizsgalatban a Synflorix hatasosnak bizonyult a 6B szerotipus altal
okozott IPD ellen (lasd 1. tablazat).

Azon beoltott alanyok szazalékos ardnya, akik elérték a kiiszobértéket a Synflorix-ban talalhaté harom
tovabbi szerotipusra (1, 5 és 7F), a megadott sorrendben 97,3%, 99,0% és 99,5% volt, ami legalabb
olyan jo, mint a 7-valens Prevenar esetén a 7 k6zos szerotipusra megfigyelt dsszesitett valasz (95,8%).

6. tablazat: A 7-valens Prevenar és a Synflorix 6sszehasonlité analizise azoknak az alanyoknak a
szazalékos aranyanak vonatkozasaban, akik egy hénappal a 3 adag beadasa utan >0,20 pg/ml
ellenanyag koncentraciot értek el

A > 0,20 pg/ml-t elért alanyok

- Synflorix 7-valens Prevenar %-0s aranyainak kﬁléqbsége
enanyag (7-valens Prevenar minusz
Synflorix)
N % N % % 96,5% CI

Anti-4 1106 97,1 373 100 2,89 1,71 4,16
Anti-6B 1100 65,9 372 79,0 13,12 7,53 18,28
Anti-9V 1103 98,1 374 99,5 1,37 -0,28 2,56
Anti-14 1100 99,5 374 99,5 -0,08 -1,66 0,71
Anti-18C 1102 96,0 374 98,9 2,92 0,88 4,57
Anti-19F 1104 95,4 375 99,2 3,83 1,87 5,50
Anti-23F 1102 81,4 374 94,1 12,72 8,89 16,13

A Synflorix hatasara a hét kozos szerotipus ellen az alapimmunizécid utan kialakult antitest geometriai
atlagkoncentraciok (GMC-k) alacsonyabbak voltak azoknal, mint amelyeket a 7-valens Prevenar-ral
figyeltek meg. Az emlékeztetd oltas el6tti (8-12 honappal az alapimmunizalas soran beadott utolsd
dozist kovetden) kialakult GMC-k altalanossagban hasonloak voltak a két vakcina esetében. Az
emlékezteto oltast kovetden a Synflorix hatdsdra mért GMC-értékek alacsonyabbak voltak a legtobb, a
7-valens Prevenar-ral kdzos szerotipusok esetében.

Ugyanebben a vizsgalatban a Synflorix-rol igazoltak, hogy funkcionalis antitest-képzddést valtott ki a
vakcindban megtalalhatd dsszes szerotipus ellen. Mind a hét kdzos szerotipusnal a Synflorix-szal
oltottak 87,7-100%-a, valamint a 7-valens Prevenar-ral oltottak 92,1-100%-a ért el >8 OPA
(Opsonophagocytosis teszt)-titert egy honappal a harmadik adag beadasat kdvetden. A két oltas kdzott
a >8 OPA-titert elért alanyok szazalékos aranyanak kiilonbsége <5% volt az 6sszes kdzos szerotipus
esetében, beleértve a 6B és a 23F tipusokat is. A Synflorix hatasara a hét k6zos szerotipus ellen, a 19F
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szerotipus kivételével, az alapimmunizacio és az emlékeztet6 oltas utan kialakult OPA antitest
geometriai atlagkoncentracioi (GMC-értékek) alacsonyabbak voltak, mint azok, amelyeket a 7-valens
Prevenar-ral figyeltek meg.

A Synflorix-szal oltott, >8 OPA-titert elért alanyok szazalékos aranya az alapimmunizalast kdvetéen
az 1-es szerotipusra 65,7%, a 5-0s szerotipusra 90,9%, mig a 7F szerotipusra 99,6%, mig ugyanez az
emlékeztetd oltast kovetden 91,0%, 96,3% és 100% volt, a megadott sorrendben. Az 1-es €s az 5-0s
szerotipusra adott OPA valasz alacsonyabb volt, mint amit a tobbi szerotipus esetében figyeltek meg.
Ezeknek az eredményeknek a védohatasra gyakorolt jelentésége ismeretlen. A 7F szerotipusra adott
valasz ugyanolyan tartoményon beliil volt, mint a két vakcindban megtalalhato hét k6zos szerotipus
esetében.

Kimutattak, hogy a Synflorix a keresztreaktiv 19A szerotipusra 48,8%-0s immunvalaszt indukal
(95%-0s CI: 42,9; 54,7) azon oltottakban, akiknél > 8 OPA-titer alakult ki egy hénappal az
emlékeztetd oltast kovetden.

A masodik életévben beadott negyedik (emlékeztetd) adag ELISA-val és OPA-val mérve
anamnesztikus antitestvalaszt valtott ki a vakcina szerotipusaira, valamint a keresztreaktiv 19A
szerotipusra, amely igazolja a harom dézisos alapimmunizaléast kvetden az immunmemoria
kialakulasat.

Tovabbi immunogenitasi adatok

6 hetes—6 honapos koriu csecsemok:
Harom adagos alapimmunizalasi séma

Klinikai vizsgélatokban a Synflorix immunogenitasat 3 adagbdl allé alapimmunizacids sorozat
alkalmazasat kovetoen értékelték (6941 alany), kiilonb6zo sémak alkalmazasa esetén (beleértve a
6-10-14 hetes, 2-3-4; 3-4-5 vagy 2-4-6 honapos sémat is) és a negyedik (emlékeztetd) adag beadasat
kovetden (5645 alany), melyet legalabb 6 honappal az utolsé alapimmunizalasi adag beadasat
kovetden, 9 honapos kortol adtak be. Altaldnossagban elmondhaté, hogy 6sszevethetd
immunvalaszokat figyeltek meg a kiilonboz6 oltasi sémak alkalmazasa esetén, bar valamivel nagyobb
immunvalaszt észleltek a 2-4-6 honapos oltasi sorozat esetében.

2 adagos alapimmunizalasi séma

Klinikai vizsgélatokban a Synflorix immunogenitasat 2 adagbdl allé alapimmunizalasi sorozat
alkalmazasat kovetden értékelték (470 alany), kiillonboz6 sémak alkalmazasa esetén (beleértve a
6-14 hetes, 2-4 vagy 3-5 hdnapos sémat is), és a harmadik (emlékeztetd) adag beadasat kovetden
(470 alany), melyet legalabb 6 honappal az utols6 alapimmunizalasi adag beadasat kovetden,

9 hoénapos kortdl adtak be.

Egy klinikai vizsgalat négy eurdpai orszagban értékelte a Synflorix immunogenitasat 2 adagos,
valamint 3 adagos alapimmunizalasban részt vett egyéneknél. Bar nem volt jelentds kiilonbség a

a 6B és 23F szerotipus esetében szdzalékos aranyuk alacsonyabb volt, mint a tobbi vakcina szerotipus
esetén (7. tablazat és 8. tablazat). A 6B, 18C és 23F szerotipusok esetében a 2 adaggal alapimmunizalt
alanyoknal a >8 OPA-titerrel rendelkezok szazalékos aranya alacsonyabb volt a 3 adaggal
alapimmunizalt alanyokéhoz képest (a megadott sorrendben 74,4%, 82,8% és 86,3% a 2 adagos
alapimmunizalas, illetve 88,9%, 96,2% és 97,7% a 3 adagos alapimmunizalas esetén). Altalaban az
immunvalasz perzisztencidja a 11 honapos életkorban beadott emlékeztetd oltdsig alacsonyabb volt a
2 adaggal alapimmunizalt alanyoknal. Mindkét séma esetében az emlékeztetd oltasra adott,
alapimmunitas jelz6 immunvalaszt figyeltek meg minden vakcina szerotipusnal (7. tablazat és

8. tablazat). Az emlékeztet oltast kdvetden a >8 OPA-titerrel rendelkezok alacsonyabb szazalékos
aranyat figyelték meg a 2 adagos oltasi sémaban az 5. szerotipus (87,2% versus 97,5% a 3 adagos
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sémaval alapimmunizalt alanyoknal) és a 6B szerotipus (81,1% versus 90,3%) esetében. A tobbi
valaszreakcid hasonlé volt.

7. tablazat: A két adaggal alapimmunizalt, >0,20 pg/ml ellenanyag koncentracioju alanyok
szazaldkos aranya egy honappal az alapimmunizalas, illetve egy honappal az emlékezteto oltas
utan

>0,20 ug/ml (ELISA)

Ellenanyag Alapimmunizalas utan Emékezteto oltas utan

% 95%-0s CI % 95%-0s CI
Anti-1 97,4 93,4 99,3 99,4 96,5 100
Anti-4 98,0 94,4 99,6 100 97,6 100
Anti-5 96,1 91,6 98,5 100 97,6 100
Anti-6B 55,7 473 63,8 88,5 82,4 93,0
Anti-7F 96,7 92,5 98,9 100 97,7 100
Anti-9V 93,4 88,2 96,8 99,4 96,5 100
Anti-14 96,1 91,6 98,5 99,4 96,5 100
Anti-18C 96,1 91,6 98,5 100 97,7 100
Anti-19F 92,8 87,4 96,3 96,2 91,8 98,6
Anti-23F 69,3 61,3 76,5 96,1 91,7 98,6

8. tablazat: A harom adaggal alapimmunizalt, >0,20 ug/ml ellenanyag koncentracioju alanyok
szazalikos aranya egy hénappal az alapimmunizalas, illetve egy hénappal az emlékeztetd oltas
utin

>0,20 pg/ml (ELISA)

Ellenanyag Alapimmunizalas utan Emékezteto oltas utan

% 95%-o0s CI % 95%-o0s CI
Anti-1 98,7 95,3 99,8 100 97,5 100
Anti-4 99,3 96,4 100 100 97,5 100
Anti-5 100 97,6 100 100 97,5 100
Anti-6B 63,1 54,8 70,8 96,6 92,2 98,9
Anti-7F 99,3 96,4 100 100 97,5 100
Anti-9V 99,3 96,4 100 100 97,5 100
Anti-14 100 97,6 100 98,6 95,2 99,8
Anti-18C 99,3 96,4 100 99,3 96,3 100
Anti-19F 96,1 91,6 98,5 98,0 94,2 99,6
Anti-23F 77,6 70,2 84,0 95,9 91,3 98,5

A keresztreaktiv 19A szerotipusra az alapoltas és az emlékeztetd oltas utan is hasonldo ELISA antitest
GMC-ket figyeltek meg a 2 adagos séma [0,14 pg/ml (95%-o0s CI: 0,12; 0,17) és 0,73 pg/ml (95%-o0s
CI: 0,58; 0,92)] és a 3 adagos séma [0,19 pg/ml (95%-o0s CI: 0,16; 0,24) és 0,87 pg/ml (95%-os CI:
0,69; 1,11)] esetében. A > 8 OPA titer(i alanyok aranya, és a megfigyelt GMT-k az alapoltas és az
emlékeztetd oltas utan alacsonyabbak voltak a 2 adagos séma esetében, mint a 3 adagos séma
esetében. Mindkét séma esetében az emlékeztetd oltasra adott, alapimmunitas jelz6 immunvalaszt
figyeltek meg.

A 2 adagos alapimmunizalasi séma, illetve az emlékeztetd oltast kovetden megfigyelt alacsonyabb
immunvalaszok klinikai kovetkezményei nem ismertek.

Egy Dél-Afrikaban végzett klinikai vizsgélat a Synflorix immunogenitasat a 3 adagos (6-10-14 hetes
korban) vagy a 2 adagos (6-14 hetes korban) alapimmunizalast kdvetden értékelte, melyet

9-10 héonapos korban emlékeztetd oltas kdvetett. Az alapimmunizalast kdvetden azoknak az
alanyoknak a szazalékos aranya, akik a vakcina szerotipusokra elérték az antitest kiiszobértéket, és az
OPA titeriik >8 volt, hasonlo6 volt a 2 adagot, valamint a 3 adagot kdvetden, kivéve az alacsonyabb
OPA szazalékot a 14-es szerotipusra. Az antitest GMC- és OPA GMT-értékek alacsonyabbak voltak a
2 adagot kovetden a legtobb vakcina szerotipusra.
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A keresztreaktiv 19A szerotipusra az alapimmunizalast kovetden mindkét csoportban hasonld volt
azoknak az alanyoknak a szazalékos aranya, akik elérték az antitest kiiszobértéket, és az OPA titeriik
>8 volt, valamint hasonl6 antitest GMC- és OPA GMT-értékeket figyeltek meg.

Osszességében, az immunvélasz emlékeztetd oltas elétti perzisztencija a legtobb vakcina szerotipusra
alacsonyabb volt a 2 adagos alapimmunizalast kovetden, mint a 3 adagos alapimmunizalas mellett, és
hasonl6 volt a 19A szerotipusra.

9-10 honapos korban beadott emlékeztetd oltas

A Del-Afrikadban végzett vizsgalatban a 9-10 honapos korban beadott emlékeztetd oltas az antitest
GMC- és OPA GMT-értékek jelent6s emelkedését idézte el minden vakcina szerotipusra, valamint a
19A szerotipusra is mind a 2, mind a 3 adagos alapimmunizalasban részesiilt csoportnal, mely
alapimmunitas jelenlétét jelzi.

9-12 honapos korban beadott emlékeztetd oltas, dsszevetve a 15-18 honapos korban beadott
emlékeztetd oltassal

Egy Indidban végzett klinikai vizsgalatban, melyben a 6, 10 és 14 hetes korban beadott
alapimmunizalast kovetéen 9-12, valamint 15-18 honapos korban beadott emlékeztetd oltast
értékelték, a felsorolas sorrendjében 66, illetve 71 gyermeknél, nem talltak kiilonbséget a csoportok
kozott az antitest GMC-értékek tekintetében. A 15-18 honapos korban emlékeztetd oltasban részesitett
csoportban a legtobb vakcina szerotipus és a 19A szerotipus magasabb OPA GMT-¢értékét figyelték
meg. Ennek a megfigyelésnek a klinikai relevancidja azonban nem ismert.

Immunmemoria

A 2 adagos ¢és a 3 adagos alapoltasi sort értékeld eurdpai vizsgalat kovetéses szakaszaban kimutattak
az antitestek perzisztencidjat 36—46 honapos életkorban olyan alanyoknal, akik a 2 adagos
alapimmunizalasi sémat kdvetden emlékeztetd oltasban részesiiltek. Az alanyok legalabb 83,7%-a
maradt szeropozitiv a vakcindban 1év0 szerotipusokra és a keresztreaktiv 19A szerotipusra. Azoknak
az alanyoknak, akik 3 adagos alapimmunizalast kovetden részesiiltek emlékeztetd oltasban, legalabb
96,6%-uk maradt szeropozitiv a vakcinaban 1év6 szerotipusokra és 86,4%-uk a 19A szerotipusra. A
Synflorix negyedik életévben provokald dozisként beadott egyszeri adagja utdn az ELISA ellenanyag
GMC-k és OPA GMT-k pre- és posztvakcinacios értékeiben megfigyelt ndvekedési ardny hasonld volt
a 2 adagos és a 3 adagos alapimmunizalasi séma szerint oltott alanyok esetében. Ezek az adatok a
vakcinaban 1év6 minden szerotipusra és a keresztreaktiv 19A szerotipusra immunmemoriat jeleznek az
alapimmunizalt személyeknél.

7 honapos vagy annal idésebb, nem oltott csecsemdk és gyermekek:

A Synflorix altal kivaltott immunvalaszokat harom klinikai vizsgalatban értékelték korabban nem
immunizalt idésebb gyermekeken.

Az elso klinikai vizsgalat 7-11 honapos, 12-23 hénapos és 2—5 éves kor kdzotti gyermekek
immunvalaszat értékelte a vakcindban 1évo szerotipusokra és a keresztreaktiv 19A szerotipusra:

e A 7-11 hénapos gyermekek 2 adagos alapimmunizalast kaptak, amit a méasodik életévben
egy emlékeztetd oltas kovetett. Az emlékeztetd adag utan ebben a korcsoportban
tapasztalt immunvalasz hasonld volt a 6 honaposnal fiatalabb, 3 adagbo6l allo
alapimmunizalasi sort kapott csecsemdk emlékeztetd oltasa utan mért értékekhez.

e A 12-23 hénapos gyermekekben a két adag beadasat kdvetden kialakult immunvalasz
hasonl6 volt a 6 honaposnal fiatalabb csecsemknek adott harom adag utan 1étrejott
immunvalaszhoz, kivéve a 18C ¢€s a 19F vakcina szerotipust, valamint a 19A szerotipust,
amelyek esetén a valasz magasabb volt a 12-23 honapos gyermekekben.

e  Azon 2-5 éves kor kozotti gyermekek, akik 1 adagot kaptak, az ELISA ellenanyag
GMC-k a 6 vakcina szerotipus, valamint a 19A szerotipus esetében hasonldak voltak
azokhoz, amelyeket 6 honaposnal fiatalabb csecsemOknél a 3 adagos oltasi séma beadasat
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kovetden értek el, mig alacsonyabbak voltak 4 vakcina szerotipus esetében (1, 5, 14 és
23F szerotipus). Az OPA GMT-K, az 5-0s szerotipus kivételével, hasonloak vagy
magasabbak voltak az egyszeri adagolast kdvetden, mint a 3 részoltasbol allo
alapimmunizalas esetében, a 6 honaposnal fiatalabb csecsemoknél.

A masodik klinikai vizsgalatban a 12-20 honapos korban beadott két felzarkoztato oltas utan

4 honappal beadott egyetlen adag az ELISA GMC- és OPA GMT-értékek jelentds emelkedését
eredményezte (6sszehasonlitva az utolso adag el6tti és utani valaszokat), ami azt mutatja, hogy a két
felzarkoztatd adag megfelelé immunmemoriat valtott ki.

A harmadik klinikai vizsgalat azt mutatta, hogy 2 adag 2 honapos idokdzzel torténd beadasa

36-46 honapos életkortdl kezdve, minden vakcina szerotipus és a keresztreaktiv 19A szerotipus
esetében magasabb ELISA ellenanyag GMC-ket ¢s OPA GMT-ket eredményezett annal, amelyeket
egy honappal a 3 oltasos alapimmunizalast kovetden mértek. Az dsszes vakcina szerotipus esetében a
>0,20 png/ml-es ELISA ellenanyag koncentracioval, illetve >8 OPA-titerrel rendelkez6k aranya
hasonl6 vagy nagyobb volt a korabban nem immuizalt gyermekek csoportjaban, mint a 3 adaggal
alapimmunizalt csecsemoknél.

A csecsembknek adott alapimmunizalési sorozatok és emlékeztetd oltas utan, valamint az idésebb
gyermekeknek adott 2 adagbol all6 alapimmunizalas utdn nem vizsgaltdk az antitestek hosszutavu
fennmaradésat.

Egy klinikai vizsgéalatban igazoltak, hogy a Synflorix biztonsdgosan adhaté emlékezteto oltdsként a
masodik életév soran azoknak a gyermekeknek, akik alapimmunizalasat harom adag 7-valens
Prevenar-ral végezték. Ez a vizsgalat kimutatta, hogy a 7 k6zds szerotipus ellen kialakult immunvalasz
az emlékeztetd oltas utan hasonld volt. Ugyanakkor, ezek a gyermekek a 7-valens Prevenar-ral torténd
alapimmunizalaskor nem részesiiltek alapimmunizalasban a Synflorix-ban jarulékosan megtalalhat6
szerotipusokkal (1, 5, 7F) szemben. Ezért e harom tipus altal okozott invaziv pneumococcus
megbetegedésekkel és otitis mediaval szemben kialakult védelem mértékét és idotartamat ebben a
korcsoportban egy adag Synflorix beadasat kdvetéen nem lehet megjosolni.

Immunogenitdsi adatok korasziilotteknél

A Synflorix immunogenitasat sokkal a terminus el6tt (27-30 hetes gesztacios idovel) sziiletett

(n = 42), korasziil6tt (31-36 hetes gesztacids id6) (n = 82) és idore sziiletett (>36 honapos gesztacios
1d6) (n = 132) csecsemOk korében értékelték egy 3 adagos alapimmunizalasi séma 2, 4 és 6 honapos
¢letkorban tortént alkalmazasat kovetden. Egy negyedik (emlékeztetd) oltds beadasat kovetden az
immunogenitast 15—-18 honapos ¢életkorban értékelték 44 sokkal a terminus el6tt sziiletett, 69
korasziilott €s 127 idére sziiletett csecsemdnél.

Egy honappal az alapimmunizalast (vagyis a harmadik adag beadésat) kovetden a vakcinaban 1évo
Osszes szerotipusra az alanyok legaldbb 92,7%-anal alakult ki 20,20 pg/ml ELISA ellenanyag
koncentraci6 ¢s legalabb 81,7%-anal >8 OPA-titer, kivéve az 1. szerotipust (legalabb 58,8%

>8 OPA-titer(i alany). Hasonlo ellenanyag GMC- és OPA GMT-értékeket figyeltek meg minden
csecsemonél, kivéve a 4, 5, 9V és a keresztreaktiv 19A szerotipus esetében a jelentés mértékben ido
elott sziiletetteknél, valamint a 9V szerotipus esetében a korasziildtteknél észlelt alacsonyabb
ellenanyag GMC-értékeket, tovabba az 5. szerotipus esetében a jelentés mértékben id6 el6tt
sziiletetteknél észlelt alacsonyabb OPA GMT-értékeket. E kiilonbségek klinikai jelentésége nem
1smeretes.

Egy honappal az emlékeztetd oltas beadasat kdvetden az ELISA ellenanyag GMC- és OPA
GMT-értékek emelkedését észlelték mindegyik szerotipusnal, valamint a keresztreaktiv 19A
szerotipusnal, amely immunmemoridra utal. Hasonl6 ellenanyag GMC- és OPA GMT-értékeket
figyeltek meg minden csecsemodnél, kivéve az alacsonyabb OPA GMT-értékeket az 5. szerotipus
esetén, a jelentés mértékben ido eldtt sziiletetteknél. Osszességében a vakcindban 1év6 mindegyik
szerotipus esetében az alanyok legalabb 97,6%-anal alakult ki >0,20 pg/ml-es ELISA ellenanyag
koncentracio és legalabb 91%-anal >8 OPA-titer.
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Immunogenitds specidlis betegcsoportban

HIV-pozitiv anyatol (HIV+/-) sziiletett HIV-pozitiv (HIV+/+) és HIV-negativ csecsemdk

Egy Dél-Afrikaban végzett klinikai vizsgalatban a 3 adagos alapimmunizalasi sorozatként (6, 10 és
14 hetes ¢letkorban) beadott Synflorix immunogenitasat vizsgaltak, melyet egy emlékeztetd oltas
kovetett (9-10 honapos életkorban) 70 HIV-pozitiv anyatdl sziiletett HIV-pozitiv (HIV+/+), 91
HIV-pozitiv anyatdl sziiletett HIV-negativ csecseménél (HIV+/-) és 93 HIV-negativ anyatdl sziiletett
HIV-negativ csecsemonél (HIV-/-). Csak a HIV+/+, a WHO besorolas alapjan 1-es szakaszli
(tlinetmentes), vagy 2-es szakaszl (enyhe tlinetekkel bird) csecsemok vehettek részt a vizsgalatban.

A legtdbb vakcina szerotipus esetében a csoportok dsszehasonlitisa nem mutatott kiilonbséget az
alapimmunizalds utdni immunvalaszban a HIV+/+ és a HIV-/- csoportok, vagy a HIV+/- és a HIV-/-
csoportok kdzott azon tendencia kivételével, hogy a HIV+/+ csoportban a >8 OPA titert az alanyok
kisebb szazeléka éri el, valamint az OPA GMT-értékek alacsonyabbak. Az alapimmunizalas utani
alacsonyabb OPA valasznak a klinikai relevancidja nem ismert. A keresztreaktiv 19A szerotipus
tekintetében az eredmények nem mutattak semmilyen kiilonbséget az ELISA antitest GMC- és OPA
GMT-értékekben a csoportok kozott.

A Synflorix emlékeztetd oltasa HIV+/+ és HIV+/- csecsemOknél minden vakcina szerotipus és a 19A
szerotipus ELISA antitest GMC- és OPA GMT-¢értékének jelents emelkedését eredményezte, ami
alapimmunitas kialakuldsat jelzi. A legtobb vakcina szerotipusra, valamint a 19A szerotipusra az
emlékeztetd oltas utdn a csoportok kdzotti 0sszehasonlitds nem mutatott semmilyen kiilonbséget az
ELISA antitest GMC- és OPA GMT-értékekben a HIV+/+ és a HIV-/- csoportok, valamint a HIV+/-
¢és a HIV-/- csoportok kozott.

A D fehérjével kapcsolatos eredmények Osszevethetd alapimmunizalas és emlékeztetd oltas utani
immunvalaszt jeleztek a csoportok kdzott.

Minden egyes csoportban, az immunvalasz perzisztencidjat figyelték meg a 24-27 honapos életkorban,
azaz az emlékeztetd oltas utani 15. honapig.

Sarlosejtes anaemidaban szenvedd gyermekek

Egy Burkina Faso-ban végzett klinikai vizsgalatban 146, SCD-ben (haemoglobin SS betegségben,
haemoglobin SC betegségben vagy B-thalassemiaban) szenvedd gyermeknek beadott Synflorix
immunogenitasat vizsgaltak, melyet 6sszehasonlitottak 143, dsszevethetd koru, SCD-ben nem
szenvedo gyermek adataival. Az SCD-ben szenvedd gyermekek koziil 48, <6 honapos gyermek 8, 12
¢és 16 hetes életkorban kapta meg az alapimmunizalast, melyet 9-10 honapos életkorban emlékeztetd
oltas kovetett, 50, 7-11 hdnapos és 48, 12-23 honapos gyermek koranak megfelelden kezdte el a
felzarkoztat6 oltast. Ugy tiinik, hogy a Synflorix-ra adott immunvalaszt nem befolyasolta az SCD
egyik vakcina szerotipus, a 19A szerotipus, valamint a D fehérje esetében sem.

Lienalis dysfunctioban szenvedo gyermekek

A Synflorix immunogenitasat és biztonsagossagat egy korlatozott szamu, mar alapimmunizalt vagy
még nem alapimmunizalt, velesziiletett vagy szerzett aspleniaban, lienalis dysfunctioban vagy
komplement-rendszer miikddési zavarban szenvedd betegnél értékelték: 6, 2-5 éves és 40, 6-17 éves
betegnél (a Synflorix legfeljebb 5 éves életkorig javallott). A Synflorix immunogénnek bizonyult, és
ebben a vizsgalatban nem figyeltek meg 0j biztonsagi aggalyokat.

2-fenoxietanol tartdsitoszert (2-PE) tartalmazo Synflorix immunogenitdsa

A 2-PE tartositoszert tartalmazo Synflorix immunogenitasat (4 adagos tartalyban kertil forgalomba) 6,
10 és 18 hetes korban oltott egészséges csecsemoknél értékelték, és dsszevetették azokkal, akik
hozzaadott tartositoszer nélkiili Synflorix-ot kaptak (csoportonként 160 alany részvételével).
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Az immunvalaszt egyenértékiiségi (non-inferioritasi) kritériumok alapjan hasonlitottak dssze, mely
soran az antitest GMC aranyokat (GMC azon alanyok csoportjabol, akik 2-PE mentes Synflorix-ot
kapnak, dsszehasonlitva azon alanyok csoportjabol szarmazé GMC-vel, akik 2-PE-t tartalmaz6
Synflorix-ot kapnak) hasonlitottak 6ssze, mind a 10 vakcina szerotipusra, valamint a keresztreaktiv
19A szerotipusra.

Az egyenértékiiséget (non-inferioritast) bizonyitottak, mivel az antitest GMC aranyok 2 oldali 95%-os
CI fels6 hatara 2 alatt volt mind a 10 vakcina szerotipus, valamint a 19A szerotipus esetében. Ezen

feliil, az OPA GMT-k azonos tartomanyba estek mind a két csoportnal.

A Synflorix és egy 13-valens PCV egyazon személy immunizalasi sorozataban tortéend alkalmazasa

A Synflorix és egy PCV13 egyazon személy immunizalasi sorozataban torténd alkalmazasat
(helyettesithetoségét) egy Mexikoban végzett klinikai vizsgéalatban értékelték. A csecsemdket 2 dozis
PCV13-mal (86 alany) vagy 1 dozis PCV13-mal és 1 dozis Synflorix-szal (89 alany)
alapimmunizaltak, amit 12-15 honapos korukban egy Synflorix emlékeztetd dozis kovetett, és olyan
csecsemOkkel hasonlitottak Ossze, akik 2+1 Synflorix-bodl 4ll6 immunizalasi sorozatot kaptak.

A 10 gyakori szerotipus tobbségénél, 1 honappal az alapimmunizalas és az emlékeztets oltas utan, a
Synflorix-ot és a PCV13-at egyarant kapott csecsemok kdzott magas volt azoknak az aranya, akik
elérték a > 0,2 mikrogramm/ml antitest koncentraciot €s az OPA titeriik a hatarértek felett volt: a

10 szerotipusbol 8-nal > 97,7%-nak az ellenanyag koncentracioja > 0,2 mikrogramm/ml volt és a
10 szerotipusbol 7-nél > 92,0%-nak az OPA titere hatarérték felett volt. A keresztreaktiv

19A szerotipus esetében ezek a szazalékok legalabb 86,5% és 88,0% voltak.

Az alapimmunizalas vagy az emlékeztet oltas soran a PCV13-r6l Synflorix-ra tortént valtas esetén
nem azonositottak biztonsagossagi aggalyokat.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezheto.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A Synflorix-ra reprezentativ 11-valens vakcina formuldval végzett hagyomanyos farmakologiai
biztonsagossagi, egyszeri €s ismételt adagolast dozistoxicitasi vizsgalatok azt igazoltak, hogy a
készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockdzat nem varhato.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

1 adagos tartalyok

natrium-klorid
injekcidhoz valo viz

4 adagos tartaly
natrium-klorid
2-fenoxietanol

injekcidhoz valo viz
Adszorbensek, lasd 2. pont.
6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gydgyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.
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6.3 Felhasznalhatosagi idétartam
1 adagos tartalyok

4 ¢év

4 adagos tartaly

3év

A 4 adagos injekcids iiveg elsd felbontasa utdna a vakcina legfeljebb 28 napig tarolhato
hiitészekrényben (2 °C — 8 °C). Amennyiben 28 napon beliil nem kertil felhasznalasra, meg kell
semmisiteni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Huitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthato!

A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

4 adagos injekcios iiveg
A gyogyszer elso felbontasat koveto tarolasi koriilményeket lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Eloretoltott fecskendd

0,5 ml szuszpenzi6 eléretoltott fecskenddben (I-es tipusu tiveg), butilgumibdl késziilt dugattytaval és
gumi véddkupakkal.

1%, 10x és 50 csomagolasban, tiivel vagy tli nélkiil.

Injekcids iiveg
0,5 ml, 1 adag szuszpenzio injekcids tivegben (I-es tipusu iiveg), dugdval (butilgumi).
1%, 10% és 100x csomagolasban.

4 adagos injekcids iliveg
2 ml, 4 adag szuszpenzio injekciods livegben (I-es tipust iiveg), dugoval (butilgumi).
10x és 100x csomagolasban.

Az eloretoltott fecskendd védokupakja és gumidugattydja, valamint az injekcios {iveg gumidugoja
szintetikus gumibol késziilt.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

El6retoltott fecskendd
Az eldretoltott fecskendod tarolasa soran esetenként finom fehér iiledék és attetszd, szintelen feliiliszo
figyelhetd meg. Ez nem a karosodasra utalo jel.

Beadas el6tt az eléretoltott fecskendo tartalmat szabad szemmel meg kell vizsgalni felrazas el6tt és
utan is, hogy nem lathatok-e a készitményben idegen részecskék/rendellenes fizikai elvaltozasok. Ha
barmelyik eléfordul, a vakcinat meg kell semmisiteni.

Felhasznalas el6tt meg kell varni, hogy a vakcina szobahdmeérsékletiire melegedjen fel.

Beadas el6tt a vakcinat alaposan fel kell razni.

22



Az elbretoltott fecskendd hasznalata

Luer-zaras adapter

A fecskendot a hengerénél és ne a dugattyujanal
fogva vegye kézbe.

Csavarja le a fecskend6 véddkupakjat az
# oramutato jarasaval ellentétes iranyban.

Fecskend6henger Véddkupak

T Thitalpa A th felhelyezése: csatlakoztassa a tii talpat a
4 \ s Luer-zaras adapterhez, és forgassa el
| 'V negyedfordulattal az éramutato jarasaval egyezo

iranyba, amig azt nem érzi, hogy rogziilt.

"l
s

Ne htizza ki a dugattyit a fecskendé hengerébol.
Ha ez véletleniil mégis megtorténne, ne adja be
a vakcinat.

Injekcids iiveg
Az injekcids iiveg tarolasa soran esetenként finom fehér liledék és attetszo, szintelen feliiliszo
figyelhet6 meg. Ez nem a karosodasra utalo jel.

Beadas el6tt az injekcios liveg tartalmat szabad szemmel meg kell vizsgalni felrazas eldtt és utan is,
hogy nem lathatok-e a készitményben idegen részecskék/rendellenes fizikai elvaltozasok. Ha
barmelyik eléfordul, a vakcinat meg kell semmisiteni.

Felhasznalas el6tt meg kell varni, hogy a vakcina szobahémérsékletiire melegedjen fel.

Beadas el6tt a vakcinat alaposan fel kell razni.

Az injekcios iiveges kiszerelés alkalmazasakor a 0,5 ml-es dozist egy erre alkalmas steril tiivel (21G-
tol 25G-ig) kell felszivni a fecskendébe. A szennyezodés elkeriilése érdekében fokozott 6vatossagra
van sziikség.

Beadas el6tt cserélje ki a tiit, és 1j, steril tiit hasznaljon.

4 adagos injekcids iiveg

Az injekcios iiveg tarolasa soran esetenként finom fehér tiledék és attetszd, szintelen feliiliiszo
figyelhet6 meg. Ez nem a karosodasra utald jel.

Beadas el6tt az injekcios liveg tartalmat szabad szemmel meg kell vizsgalni felrazas eldtt és utan is,
hogy nem lathatok-e a készitményben idegen részecskék/rendellenes fizikai elvaltozasok. Ha
barmelyik eléfordul, a vakcinat meg kell semmisiteni.

Felhasznalas el6tt meg kell varni, hogy a vakcina szobahdmeérsékletiire melegedjen fel.

Beadas el6tt a vakcinat alaposan fel kell razni.
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Az injekcios tiveges kiszerelés alkalmazasakor a 0,5 ml-es dozist egy erre alkalmas steril tiivel (21G-
tol 25G-ig) kell felszivni a fecskenddbe. A szennyezodés elkeriilése érdekében fokozott dvatossagra
van sziikség.

Beadas el6tt cserélje ki a tiit, és 1j, steril tiit hasznaljon.

Megsemmisités
Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre

vonatkozé eldirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Eloretoltott fecskendd
EU/1/09/508/001
EU/1/09/508/002
EU/1/09/508/003
EU/1/09/508/004
EU/1/09/508/005
EU/1/09/508/010

Injekcids iiveg

EU/1/09/508/006
EU/1/09/508/007
EU/1/09/508/008

4 adagos injekcids iiveg
EU/1/09/508/012
EU/1/09/508/013

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2009. marcius 30.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2018. november 22.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAGOK GYARTOI ES
A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A BIOL(')GIAI ERl’ED,]ET,'I'J, HAT(')ANYéGOK ,GYA,RT(')I ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetll hatéanyagok gyartdinak neve és cime

GlaxoSmithKline Biologicals Kft.
Homoki Nagy Istvan utca 1.

2100 Go6dolls

Magyarorszag

GlaxoSmithKline Biologicals
10, Tuas South Avenue 8
Singapore 637421

Szingapur

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelGs gyartd neve és cime

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

89, rue de I'Institut

BE-1330 Rixensart

Belgium

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK
Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

o Gyartasi tételek hivatalos végfelszabaditasa

A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasa: az Eur6pai Parlament és Tanacs 2001/83/EK iranyelvének

114. cikke értelmében, a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami laboratorium vagy egy
erre a célra kijelolt laboratorium végezheti.

C.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések

Erre a készitményre az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c.

cikkének (7) bekezdésében megallapitott €s az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra

hozott unids referencia idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett
valtozata szerinti kdvetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

o Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély

1.8.2 moduljdban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jévahagyott frissitett

verziodiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket €s beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kdvetkezd esetekben:
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ha az Eur6pai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;

ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij
informacid érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentOs valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra irdnyuld) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK )
TUS VAGY TU NELKULI ELORETOLTOTT FECSKENDO DOBOZA, CSOMAGOLASI
EGYSEG: 1x,10x, 50%

1. A GYOGYSZER NEVE

Synflorix szuszpenzios injekcio eléretoltott fecskenddben
Pneumococcus poliszacharid konjugalt vakcina (adszorbealt)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 0,5 ml-es adag 1 mikrogramm 1-es, 5-0s, 6B, 7F, 9V, 14-es és 23F szerotipusu €s
3 mikrogramm 4-es, 18C és 19F szerotipusu poliszacharidot tartalmaz

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Injekcidhoz valo viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzids injekcio eloretoltott fecskenddben

1 eléretoltott fecskendd
1 adag (0,5 ml)

10 el6retoltott fecskendd
10 adag (0,5 ml)

1 el6retoltott fecskendo + 1 th
1 adag (0,5 ml)

10 eloretoltott fecskendo + 10 th
10 x 1 adag (0,5 ml)

1 el6retoltott fecskendo + 2 ti
1 adag (0,5 ml)

50 eldretoltott fecskendd
50 adag (0,5 ml)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt meg kell varni, hogy a vakcina szobahOmérsékletiire melegedjen fel.
Hasznalat eldtt alaposan felrazando!

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Intramuszkularis alkalmazasra
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/508/001 — 1x csomagolas tii nélkiil
EU/1/09/508/002 — 10x csomagolas tt nélkiil
EU/1/09/508/003 — 1x csomagolas 1 tivel
EU/1/09/508/004 — 10x csomagolas 10 ttivel
EU/1/09/508/005 — 1x csomagolas 2 tiivel
EU/1/09/508/010 — 50x csomagolas tl nélkiil

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

14. A GY(’)GYSZE,R I:“ELTETELEK VAGY KORLATOZASOK RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK i
ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Synflorix szuszpenzids injekcid
im.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

EXP:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 adag (0,5 ml)

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KﬁLS("),CSOMAGOLASON FELTﬁNTETl;NDé ADATOK
INJEKCIOS UVEG DOBOZA, CSOMAGOLASI EGYSEG: 1%, 10x, 100x

1. A GYOGYSZER NEVE

Synflorix szuszpenzids injekcid
Pneumococcus poliszacharid konjugalt vakcina (adszorbealt)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 0,5 ml-es adag 1 mikrogramm 1-es, 5-0s, 6B, 7F, 9V, 14-es és 23F szerotipusu ¢és 3
mikrogramm 4-es, 18C és 19F szerotipusu poliszacharidot tartalmaz

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
Injekcidhoz valo viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzids injekcid

1 injekcios liveg
1 adag (0,5 ml)

10 injekcios tiveg
10 x 1 adag (0,5 ml)

100 injekcios iiveg
100 x 1 adag (0,5 ml)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Intramuszkularis alkalmazasra.

Felhasznalas el6tt meg kell varni, hogy a vakcina szobahdmeérsékletiire melegedjen fel.
Hasznalat el6tt alaposan felrazando!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO
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EXP:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/508/006 — 1x csomagolas
EU/1/09/508/007 — 10x csomagolas
EU/1/09/508/008 — 100 csomagolas

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése aldl felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
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SN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK ]
INJEKCIOS UVEG CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Synflorix szuszpenzios injekcio
im.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 adag (0,5 ml)

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLAspN FELTUNTETENDO ADATOK ]
TOBBADAGOS INJEKCIOS UVEG DOBOZA (4 ADAG), 10x, 100x CSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Synflorix szuszpenzios injekcio tobbadagos tartalyban (4 adag)
Pneumococcus poliszacharid konjugalt vakcina (adszorbealt)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 0,5 ml-es adag 1 mikrogramm 1-es, 5-0s, 6B, 7F, 9V, 14-es és 23F szerotipusu €s
3 mikrogramm 4-es, 18C és 19F szerotipusu poliszacharidot tartalmaz

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid
2-fenoxietanol
Injekcidhoz valo viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzids injekcid tobbadagos tartdlyban (4 adag)

10 TOBBADAGOS injekcios iiveg (4 adag injekcids iivegenként — 0,5 ml adagonként)
100 TOBBADAGOS injekcios iiveg (4 adag injekcids {ivegenként — 0,5 ml adagonként)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Intramuszkularis alkalmazasra.

Felhasznalas el6tt meg kell varni, hogy a vakcina szobahdmeérsékletiire melegedjen fel.
Hasznalat eldtt alaposan felrazando!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP:
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
Az els6 hasznalat utan legfeljebb 28 napig tarolhato hiitészekrényben.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULL’ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/508/012 — 10x
EU/1/09/508/013 — 100

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

14. A GY(’)GYSZE,R {sLTALANos BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése aldl felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK ] ]
TOBBADAGOS (4 ADAGOS) INJEKCIOS UVEG CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Synflorix injekcid
im.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

4 adag (0,5 ml/adag)

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Synflorix szuszpenzids injekcio eloretoltott fecskendében
Pneumococcus poliszacharid konjugéalt vakcina (adszorbealt)

Mielott gyermeke megkapja ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is szliksége
lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

o Ezt a vakcinat az orvos kizarolag az On gyermekének irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak.

Ha gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Synflorix és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az On szamara, miel6tt gyermeke megkapja a Synflorix-ot

Hogyan kell beadni a Synflorix-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Synflorix-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SNk L=

1. Milyen tipusu gyogyszer a Synflorix és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Synflorix egy konjugalt pneumococcus védooltas. KezelGorvosa vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakember fogja gyermekét beoltani vele.

Alkalmazasa segit megvédeni a 6 hetes és legfeljebb 5 éves életkor kozotti gyermekeket:

egy ,,Streptococcus pneumoniae” nevi baktériumtol. Ez a baktérium stilyos megbetegedéseket, tobbek
kozott agyhartyagyulladast, vérmérgezést és bakteriémiat (baktérium a véraramban), valamint
kozépfiilgyulladast vagy tiidégyulladast okozhat.

Hogyan hat a Synflorix?

A Synflorix segit a szervezetnek az ellenanyag-képzésben. Az ellenanyagok az immunrendszer részét
képezik, és megvédik a gyermeket ezektdl a betegségektol.

2. Tudnivalék az On szamara, miel6tt gyermeke megkapja a Synflorix-ot
A Synflorix nem adhaté be, ha:

o gyermeke allergias a hatdoanyagra vagy a vakcina (6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevdjére.
Az allergias reakcidk kozott eléfordulhat viszketd borkilités, szapora 1€gzés és az arc vagy a
nyelv duzzanata.

o gyermeke magas (38 °C feletti) lazzal jaro stlyos fertézésben szenved. Ilyen esetben az oltast
elhalasztjak, amig gyermeke jobban nem lesz. Enyhe fertézés, pl. megfdzas nem okoz gondot.
Mindazonaltal beszéljen kezelGorvosaval.

A Synflorix nem alkalmazhaté, ha a fenti dllapotok barmelyike fennall az On gyermeke esetében. Ha

ezek megitélésében bizonytalan, beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével miel6tt gyermeke
megkapja a Synflorix-ot.

42



Figyelmeztetések és ovintézkedések

A védooltas beadasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, ha
o gyermekének vérzési rendellenességei vannak, vagy konnyen alakulnak ki rajta véralafutasok.

Gyermekeknél 2 éves életkortdl djulas fordulhat elé barmilyen tliszirasos oltds utdn vagy akar az oltas
elott is. Ezért tajékoztassa az orvost vagy az egészségiigyi szakszemélyzetet arrdl, ha gyermeke egy
korabbi injekcid kapcsan elajult.

Mint minden véddoltas, a Synflorix sem nyujt teljes korti védelmet minden oltottnak.

A Synflorix csak azon baktériumok okozta fert6zések ellen nyujt védelmet, amelyekre az oltdéanyagot
kifejlesztették.

Eléfordulhat, hogy a legyengiilt immunrendszerii gyermekek (pl. humén immundeficiencia virussal
(HIV) fert6zottek vagy az immunrendszer mikodését gyengitd kezelésben részesiilok) nem élvezik a
Synflorix minden elényét.

Ha bizonytalan, a Synflorix beadasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
5 éves életkor feletti gyermekek

A vakcina biztonsagossagat és hatasossagat 5 évesnél iddsebb gyermekek esetében nem
igazoltak, ezért ezeknek a gyermekeknek az oltdsa nem javasolt.

Egyéb gyogyszerek és a Synflorix

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét gyermeke jelenleg vagy nemrégiben
szedett vagy esetlegesen szedett egyéb gyodgyszereirdl, illetve a kdozelmultban kapott véddoltasokat is.
Nem biztos, hogy a Synflorix hatasa kielégitd lesz, ha gyermeke a fertdézések lekiizdéséért felelds,
immunrendszerre hatd gydgyszert szed.

A Synflorix adhat6 egyidében a tobbi gyermekkorban alkalmazott véddoltassal, példaul diftéria
(torokgyik), tetanusz, pertusszisz (szamarkohdgés), b-tipusu Haemophilus influenzae, szajon at adhato
vagy inaktivalt polio (jarvanyos gyermekbénulés), hepatitisz B (fert6z6 majgyulladas),
kanyar6-mumpsz-rubeola, bardnyhiml6, szajon at adhaté rotavirus vakcindval, valamint
meningococcus C szerocsoportt és A, C, W-135, Y szerocsoportt konjugalt vakcinaval. Mindegyik
oltast mas-mas injekcids helyre fogjak beadni.

Kezel6orvosa javasolhatja, hogy adjon gyermekének olyan gyogyszert, amely lecsokkenti a 1azat
(mint példaul paracetamolt) a Synflorix beadasa eldtt vagy kozvetleniil utana, kiilonosen azoknal a
gyermekeknél akiket Synflorix-szal és teljes sejtes pertusszist tartalmazoé vakcinaval egy idoben
oltanak be. Lazcsillapitd gyogyszer adasa javasolt olyan gyermekeknek is, akik gércsrohammal jaro
betegségekben szenvednek, vagy akiknek kortorténetében lazgores szerepel.

Abban az esetben azonban, ha gyermeke paracetamolt kapott a Synflorix beadasa el6tt vagy
kozvetleniil utdna, mérsékelten csokkent lehet az elért ellenanyagszint. Nem ismert, hogy az
ellenanyagszint csdkkenése hatassal van-e a pneumococcus megbetegedéssel szembeni védelemre.

A Synflorix natriumot tartalmaz

Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
Hhatriummentes”.
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3. Hogyan kell beadni a Synflorix-ot?

Hogyan adjak be az oltast?

A Synflorix-ot mindig izomba adjék. Altaliban a combba vagy a felkarba.

Hany adag adhat6?

Altalaban gyermeke (6 hetestdl 6 honapos korig) 4 adagbél all6 oltasi sorozatot kap meg a hivatalos
ajanlasoknak megfelelden, de az egészségligyi szakember egy ettdl eltérd oltasi rendet is alkalmazhat.

Fontos, hogy betartsa az orvosnak vagy a gondozésat végzd egészségiigyi szakembernek a teljes oltasi
sorozat beaddsara vonatkozo utasitasait.

o Az oltasokat legalabb egy honapos id6kdzonként adjak be, kivéve az utolso injekciot
(emlékeztetd oltas), amelyet legalabb 6 honappal a harmadik injekcié utan adnak be.

o Az elso injekeid 6 hetes kortol adhato. Az utolso injekcid (emlékeztetd oltas) 9 honapos
életkortol adhato.

o Tajékoztatni fogjak Ont arrél, hogy gyermekével mikor kell visszamennie a kovetkezd
injekciokra.

Korasziilottek (a 27. terhességi hét utdn, de a 37. terhességi hét elott sziiletettek):

Gyermeke (2 honapostol 6 honapos korig) 3 injekciot fog kapni, az egyes injekciok kozott legalabb
egy honapos idokozokkel. Legalabb 6 honappal az utolso injekcid utan gyermeke egy tovabbi
injekciot (emlékeztetd oltast) kap.

7—-11 honapos csecsemok 2 adag oltast kapnak. A két oltas kozott legaldbb egy honapos sziinetet kell
tartani. A harmadik adagot (emlékeztetd oltas) a masodik életévben, legalabb két hdnappal a masodik
adag utan adjak.

12 honapos és 5 éves kor kozotti kisgyermekek 2 oltast kapnak. A két oltas kozott legalabb két
hoénapos sziinetet kell tartani.

Specialis betegcsoportok:

Azok a 6 hetes és legfeljebb 5 éves életkor kozotti gyermekek, akik a pneumococcus fert6zésnek
fokozottabban ki vannak téve (példaul azok, akik HIV-fert6zottek, sarldsejtes vérszegénységben
szenvednek, illetve karosodott vagy rendellenes a 1épmiikddésiik) kaphatnak Synflorix-ot. Beszélje
meg kezeldorvosaval, hogy gyermekének hany darab injekciot, és milyen id6kozonkeént kell kapnia.

Ha gyermeke nem kap meg egy oltast

Ha gyermekénél elmaradt egy oltas, fontos, hogy masik idépontot egyeztessen. Ez alkalmat ad arra,
hogy orvosaval megbeszélhessék, milyen 1épésekre van sziikség gyermeke védelme érdekében.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a vakcina alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A kovetkezd mellékhatasok fordulhatnak el6 ezzel a gyogyszerrel
Osszefiiggésben:

Nagyon ritkan stlyos allergias reakciok is eléfordulhatnak (10 000 adag vakcinabol legfeljebb
1 esetben). Ezek az alabbiakrol ismerhetok fel:
- kiemelkedo és viszketd borkiiitések (csalankiiitések),
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- duzzanat, néha az arcon vagy a szajliregben (angio6déma), amely 1€gzési nehézséget okoz;

- &julas.

Ezek a reakciok rendszerint azel6tt fordulnak eld, hogy a beoltott személy elhagyja az orvosi rendel6t.
Ha azonban az On gyermekénél a fenti tiinetek barmelyike eléfordul, siirgésen forduljon orvoshoz.

Nagyon gyakori (10 oltasbol tobb mint 1 esetben fordulhat eld): fajdalom, borpir vagy duzzanat a
szuras helyén; 38 °C-os vagy magasabb testhdmérséklet (14z); aluszékonysag; ingerlékenység;
étvagytalansag.

Gyakori (10 oltasbol legfeljebb 1 esetben fordulhat el6): keményedés a szuras helyén.

Nem gyakori (100 oltasbol legfeljebb 1 esetben fordulhat eld): viszketés, véralvadék, vérzés vagy kis
pup a szlras helyén; émelygés, hasmenés vagy hanyinger (hanyas); szokatlan siras; atmeneti
1égzésleallas (apnoe), ha a gyermek 1do elott sziiletett (a 28. terhességi héten vagy azelott); fejfajas;
borkiiités; az oltott végtag kiterjedt duzzanata, amely néha érinti a szomszédos iziiletet is; csalankitités.

Ritka (1000 oltasbol legfeljebb 1 esetben fordulhat eld): magas homérséklettel (lazzal) vagy anélkiil
fellép6 gorcsroham; allergias reakciok, mint példaul borallergiak; dsszeesés (az izmok hirtelen
bekovetkezd ellazulédsa), idoszakos eszméletlenség, illetve dntudatlan allapot, valamint sapadtsag és a
bor kékes elszinezddése.

Nagyon ritka (10 000 oltasbol legfeljebb 1 esetben fordulhat el6): Kawasaki-betegség (a betegség 6
jelei pl. a laz, a borkiiités, a nyirokcsomoé-duzzanat, a szaj €s a torok nyalkahartyajanak gyulladasa és
elvaltozasa).

A Synflorix emlékeztetd oltas ndvelheti a mellékhatasok kockazatat.
A 12 honaposnal iddsebb gyermekeknél az injekcio beadasi helyén jelentkez6 fajdalom kockazata az
¢letkor elorehaladtaval no.

Nagyon koran (a terhesség 28. hetében vagy azel6tt) sziiletett csecsemdknél az oltas utan 2-3 napon
keresztiil a normalisnal hosszabb 1égzési sziinetek fordulhatnak eld.

Mellékhatasok bejelentése

Ha gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészet.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Synflorix-ot tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

o A dobozon feltiintetett lejarati id0 utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
hénap utolsé napjara vonatkozik.

o Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

o A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

o Nem fagyaszthato!

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kérnyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Synflorix?
. A készitmény hatéanyagai:

1 adag (0,5 ml) tartalmaz:

Pneumococcus poliszacharid 1-es szerotipus'= 1 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 4-es szerotipus'- 3 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 5-6s szerotipus'- 1 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 6B szerotipus'+ 1 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 7F szerotipus'+ 1 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 9V szerotipus!'-? 1 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 14-es szerotipus'- 1 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 18C szerotipus'- 3 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 19F szerotipus'* 3 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 23F szerotipus'+ 1 mikrogramm
'aluminium-foszfathoz adszorbealva osszesen 0,5 milligramm Al**
2D fehérje (nem tipizalhatd Haemophilus influenzae-bol szarmazo6) hordozofehérjéhez
konjugalva 9-16 mikrogramm
3 tetanus toxoid hordozofehérjéhez konjugalva 5-10 mikrogramm
4 diphtheria toxoid hordozdfehérjéhez konjugalva 3-6 mikrogramm
o Egyéb 6sszetevok: natrium-klorid (tovabbi informacioért 1asd 2. pont) és injekciohoz vald viz.

Milyen a Synflorix kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
o Szuszpenzids injekcid eldretdltott fecskenddben.
. A Synflorix egy zavaros fehér szuszpenzio.

° A Synflorix 1 adagos eléretoltott fecskenddben, kiilon tiivel vagy ti nélkil, 1x, 10x és 50x
csomagolasban kaphato.

. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgium

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tél/Tel: +32 10 8552 00 Tel: +370 80000334

bbarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Ten.: +359 80018205 Tél/Tel: +32 10 85 52 00

Ceska republika Magyarorszag
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GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +4202220011 11
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

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

Eesti
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

EAlLGoa
GlaxoSmithKline Movorpdéownn A.E.B.E
TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 139178444
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: +353 (0)1 495 5000

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+ 39 (0)45 7741 111

Kvnpog
GlaxoSmithKline Biologicals SA
TnA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045
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GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: +31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska

GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 35121 41295 00
FIL.PT@gsk.com

Roménia
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com



A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.

Az alabbi informaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szolnak:

A tarolas soran megfigyelheto finom fehér csapadék és tiszta, szintelen feliiluszo réteg az eldretoltott
fecskenddben. Ez nem a karosodasra utald jel.

Beadas el6tt az eldretoltott fecskendo tartalmat szabad szemmel meg kell vizsgalni felrazas el6tt és
utan is, hogy nem lathatok-e a készitményben idegen részecskék és/vagy rendellenes fizikai
elvaltozasok. Ha barmelyik eléfordul, a vakcinat meg kell semmisiteni.

Felhasznalas el6tt meg kell varni, hogy a vakcina szobahdmérsékletiire melegedjen fel.

Beadas el6tt a vakcinat alaposan fel kell razni.

Az oltas csak intramuscularisan hasznalhatd. Az oltast nem szabad intravascularisan adni.

Ha a Synflorix-ot mas vakcinakkal egytitt adjak, a kiilonb6z6 injekcids vakcindkat mindig més és mas
helyre kell beadni.

A Synflorix nem elegyithet6 mas vakcinakkal.

Az el6retoltott fecskendd hasznalata

Luer-zaras adapter

A fecskend6t a hengerénél és ne a dugattytjanal
fogva vegye kézbe.

Dugattyti J ,Csavarja le a fegskendé Vé,dék}lpakj ataz
# oramutato jarasaval ellentétes iranyban.

Fecskenddhenger /¢ dékupak

R T talpa A th felhelyezése: csatlakoztassa a tii talpat a

‘ \ 7 Luer-zaras adapterhez, ¢és forgassa el
negyedfordulattal az dramutat6 jarasaval egyezo
iranyba, amig azt nem érzi, hogy rogziilt.

Ne huzza ki a dugattyut a fecskendd hengerébol.
Ha ez véletleniil mégis megtorténne, ne adja be
a vakcinat.
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Megsemmisités
Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozd eldirasok szerint kell végrehajtani.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Synflorix szuszpenzids injekcio
Pneumococcus poliszacharid konjugéalt vakcina (adszorbealt)

Mielott gyermeke megkapja ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

o Ezt a vakcinat az orvos kizarolag az On gyermekének irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak.

Ha gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Synflorix és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az On szamara, miel6tt gyermeke megkapja a Synflorix-ot

Hogyan kell beadni a Synflorix-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Synflorix-ot tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

A

1. Milyen tipusu gyogyszer a Synflorix és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Synflorix egy konjugalt pneumococcus védooltas. KezelGorvosa vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakember fogja gyermekét beoltani vele.

Alkalmazasa segit megvédeni a 6 hetes és legfeljebb 5 éves életkor kozotti gyermekeket:

egy ,,Streptococcus pneumoniae” nevi baktériumtol. Ez a baktérium stlyos megbetegedéseket, tobbek
kozott agyhartyagyulladast, vérmérgezést és bakteriémiat (baktérium a véraramban), valamint
kozépfiilgyulladast vagy tiidégyulladast okozhat.

Hogyan hat a Synflorix?

A Synflorix segit a szervezetnek az ellenanyag-képzésben. Az ellenanyagok az immunrendszer részét
képezik, és megvédik a gyermeket ezektdl a betegségektol.

2. Tudnivalék az On szimara, miel6tt gyermeke megkapja a Synflorix-ot
A Synflorix nem adhaté be, ha:

o gyermeke allergias a hatdoanyagra vagy a vakcina (6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevdjére.
Az allergias reakcidk kozott eléfordulhat viszketd borkilités, szapora 1€gzés és az arc vagy a
nyelv duzzanata.

o gyermeke magas (38 °C feletti) lazzal jaro stlyos fertézésben szenved. Ilyen esetben az oltast
elhalasztjak, amig gyermeke jobban nem lesz. Enyhe fertézés, pl. megfazas nem okoz gondot.
Mindazonaltal beszéljen kezelGorvosaval.

A Synflorix nem alkalmazhato, ha a fenti dllapotok barmelyike fennall az On gyermeke esetében. Ha

ezek megitélésében bizonytalan, beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével miel6tt gyermeke
megkapja a Synflorix-ot.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

A védodoltas beadasa eldtt beszéljen kezeldorvosdval vagy gyodgyszerészével, ha
o gyermekének vérzési rendellenességei vannak, vagy konnyen alakulnak ki rajta véralafutasok.

Gyermekeknél 2 éves ¢letkortol ajulas fordulhat el barmilyen tliszirasos oltas utan vagy akar az oltas
elott is. Ezért tajékoztassa az orvost vagy az egészségligyi szakszemélyzetet arrdl, ha gyermeke egy
korabbi injekcid kapcsan elajult.

Mint minden véddoltas, a Synflorix sem nyujt teljes korti védelmet minden oltottnak.

A Synflorix csak azon baktériumok okozta fertézések ellen nyujt védelmet, amelyekre az oltdbanyagot
kifejlesztették.

Eléfordulhat, hogy a legyengiilt immunrendszerti gyermekek (pl. huméan immundeficiencia virussal
(HIV) fert6zottek vagy az immunrendszer miikddését gyengitd kezelésben részesiilok) nem élvezik a
Synflorix minden eldnyét.

Ha bizonytalan, a Synflorix beadésa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
5 éves életkor feletti gyermekek

A vakcina biztonsagossagat és hatasossagat 5 évesnél idosebb gyermekek esetében nem
igazoltak, ezért ezeknek a gyermekeknek az oltdsa nem javasolt.

Egyéb gyogyszerek és a Synflorix

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét gyermeke jelenleg vagy nemrégiben
szedett vagy esetlegesen szedett egyéb gyogyszereirdl, illetve a kdzelmultban kapott véddoltasokat is.
Nem biztos, hogy a Synflorix hatasa kielégit6 lesz, ha gyermeke a fertdézések lekiizdéséért felelds,
immunrendszerre haté gydgyszert szed.

A Synflorix adhat6 egyidében a tobbi gyermekkorban alkalmazott véddoltassal, példaul diftéria
(torokgyik), tetanusz, pertusszisz (szamarkohdgés), b-tipusa Haemophilus influenzae , szajon at adhato
vagy inaktivalt polio (jarvanyos gyermekbénulés), hepatitisz B (fert6z6 majgyulladas), kanyaro-
mumpsz-rubeola, baranyhimld, szajon at adhatd rotavirus vakcinaval, valamint meningococcus C
szerocsoportu és A, C, W-135,Y szerocsoportu konjugalt vakcindval. Mindegyik oltast més-mas
injekcios helyre fogjak beadni.

Kezel6orvosa javasolhatja, hogy adjon gyermekének olyan gyogyszert, amely lecsokkenti a 1azat
(mint példaul paracetamolt) a Synflorix beadasa el6tt vagy kdzvetleniil utana, kiilondsen azoknal a
gyermekeknél akiket Synflorix-szal €s teljes sejtes pertusszist tartalmazo6 vakcinaval egy idoben
oltanak be. Tovabba lazcsillapitd gyodgyszer adasa javasolt olyan gyermekeknek, akik konvulzios
rendellenességben szenvednek, vagy akiknek kortorténetében lazgorces szerepel.

Abban az esetben azonban, ha gyermeke paracetamolt kapott a Synflorix beadasa elott vagy
kozvetleniil utana, mérsékelten csokkent lehet az elért ellenanyagszint. Nem ismert, hogy az
ellenanyagszint csdkkenése hatassal van-e a pneumococcus megbetegedéssel szembeni védelemre.

A Synflorix natriumot tartalmaz

Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.
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3. Hogyan kell beadni a Synflorix-ot?

Hogyan adjak be az oltast?

A Synflorix-ot mindig izomba adjék. Altaliban a combba vagy a felkarba.

Hany adag adhat6?

Altalaban gyermeke (6 hetestdl 6 honapos korig) 4 adagboél all6 oltasi sorozatot kap meg a hivatalos
ajanlasoknak megfelelden, de az egészségligyi szakember egy ettdl eltérd oltasi rendet is alkalmazhat.

Fontos, hogy betartsa az orvosnak vagy a gondozésat végzd egészségiigyi szakembernek a teljes oltasi
sorozat beaddsara vonatkozo6 utasitasait.

o Az oltasokat legalabb egy honapos id6kdzonként adjak be, kivéve az utolso injekciot
(emlékeztetd oltas), amelyet legalabb 6 honappal a harmadik injekcié utan adnak be.

o Az elso injekcid 6 hetes kortol adhato. Az utolso injekcio (emlékeztetd oltas) 9 honapos
életkortol adhato.

. Tajékoztatni fogjak Ont arrél, hogy gyermekével mikor kell visszamennie a kovetkezd
injekciokra.

Korasziilottek (a 27. terhességi hét utdn, de a 37. terhességi hét elott sziiletettek):

Gyermeke (2 honapostol 6 honapos korig) 3 injekciot fog kapni, az egyes injekciok kozott legalabb
egy honapos idokozokkel. Legalabb 6 honappal az utolso injekcio utan gyermeke egy tovabbi
injekciot (emlékeztetd oltast) kap.

7—-11 honapos csecsemok 2 adag oltast kapnak. A két oltas kozott legaldbb egy honapos sziinetet kell
tartani. A harmadik adagot (emlékeztetd oltas) a masodik életévben, legalabb két hdnappal a masodik
adag utan adjak.

12 honapos és 5 éves kor kozotti kisgyermekek 2 oltast kapnak. A két oltas kozott legalabb két
hoénapos sziinetet kell tartani.

Specialis betegcsoportok:

Azok a 6 hetes és legfeljebb 5 éves életkor kozotti gyermekek, akik a pneumococcus fert6zésnek
fokozottabban ki vannak téve (példaul azok, akik HIV-fert6zottek, sarldsejtes vérszegénységben
szenvednek, illetve karosodott vagy rendellenes a 1épmiikddésiik) kaphatnak Synflorix-ot. Beszélje
meg kezeldorvosaval, hogy gyermekének hany darab injekciot, és milyen id6kozonként kell kapnia.

Ha gyermeke nem kap meg egy oltast

Ha gyermekénél elmaradt egy oltas, fontos, hogy masik idépontot egyeztessen. Ez alkalmat ad arra,
hogy orvosaval megbeszélhessék, milyen 1épésekre van sziikség gyermeke védelme érdekében.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a vakcina alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A kovetkezé mellékhatasok fordulhatnak el ezzel a gyogyszerrel
Osszefiiggésben:

Nagyon ritkan stlyos allergias reakciok is eléfordulhatnak (10 000 adag vakcinabdl legfeljebb
1 esetben). Ezek az alabbiakrol ismerhetok fel:
- kiemelkedo és viszketd borkiiitések (csalankiiitések),
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- duzzanat, néha az arcon vagy a szajliregben (angio6déma), amely 1€gzési nehézséget okoz;

- &julas.

Ezek a reakciok rendszerint azel6tt fordulnak eld, hogy a beoltott személy elhagyja az orvosi rendel6t.
Ha azonban az On gyermekénél a fenti tiinetek barmelyike eléfordul, siirgésen forduljon orvoshoz.

Nagyon gyakori (10 oltasbol tobb mint 1 esetben fordulhat eld): fajdalom, borpir vagy duzzanat a
szuras helyén; 38 °C-os vagy magasabb testhdmérséklet (14z); aluszékonysag; ingerlékenység;
étvagytalansag.

Gyakori (10 oltasbol legfeljebb 1 esetben fordulhat el6): keményedés a szuras helyén.

Nem gyakori (100 oltasbol legfeljebb 1 esetben fordulhat eld): viszketés, véralvadék, vérzés vagy kis
pup a szhras helyén; émelygés, hasmenés vagy hanyinger (hanyas); szokatlan siras; atmeneti
1égzésleallas (apnoe), ha a gyermek ido elott sziiletett (a 28. terhességi héten vagy azelott); fejfajas;
borkiiités; az oltott végtag kiterjedt duzzanata, amely néha érinti a szomszédos iziiletet is; csalankitités.

Ritka (1000 oltasbol legfeljebb 1 esetben fordulhat eld): magas homérséklettel (lazzal) vagy anélkiil
fellép6 gorcsroham; allergias reakciok, mint példaul borallergiak; dsszeesés (az izmok hirtelen
bekovetkezo ellazulasa), idoszakos eszméletlenség, illetve ontudatlan allapot, valamint sapadtsag €s a
bor kékes elszinezddése.

Nagyon ritka (10 000 oltasbol legfeljebb 1 esetben fordulhat el6): Kawasaki-betegség (a betegség 6
jelei pl. a laz, a borkiiités, a nyirokcsomoé-duzzanat, a szaj €s a torok nyalkahartyajanak gyulladasa és
elvaltozasa).

A Synflorix emlékeztetd oltas novelheti a mellékhatasok kockazatat.
A 12 honaposnal idésebb gyermekeknél az injekcié beadasi helyén jelentkez6 fajdalom kockézata az
¢letkor elérehaladtaval nd.

Nagyon koran (a terhesség 28. hetében vagy azel6tt) sziiletett csecsemoOknél az oltas utan 2-3 napon
keresztiil a normalisnal hosszabb 1égzési szlinetek fordulhatnak elo.

Mellékhatasok bejelentése

Ha gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Synflorix-ot tarolni?
A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

o A dobozon feltiintetett lejarati id0 utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
hénap utolsé napjara vonatkozik.

. Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

o A fényt6l vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

. Nem fagyaszthatd!

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kérnyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Synflorix?
. A készitmény hatéanyagai:

1 adag (0,5 ml) tartalmaz:

Pneumococcus poliszacharid 1-es szerotipus'= 1 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 4-es szerotipus'- 3 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 5-6s szerotipus'? 1 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 6B szerotipus'+ 1 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 7F szerotipus'+ 1 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 9V szerotipus!'-? 1 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 14-es szerotipus'- 1 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 18C szerotipus'* 3 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 19F szerotipus'* 3 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 23F szerotipus'+ 1 mikrogramm
'aluminium-foszfathoz adszorbealva osszesen 0,5 milligramm Al**
2D fehérje (nem tipizalhatd Haemophilus influenzae-bol szarmazo6) hordozofehérjéhez
konjugalva 9-16 mikrogramm
3 tetanus toxoid hordozofehérjéhez konjugalva 5-10 mikrogramm
4 diphtheria toxoid hordozdfehérjéhez konjugalva 3-6 mikrogramm
o Egyéb 6sszetevok: natrium-klorid (tovabbi informacioért 1asd 2. pont) és injekciohoz vald viz.

Milyen a Synflorix kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

. Szuszpenzids injekcid

o A Synflorix egy zavaros fehér szuszpenzio.

. A Synflorix 1 adagos injekcids tivegekben, 1%, 10x vagy 100x kiszerelésben kaphato.
o Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgium

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tél/Tel: +32 10 8552 00 Tel: +370 80000334

Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Temn.: +359 80018205 Tél/Tel: +32 10 8552 00

Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Biologicals SA
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Tel: +4202220011 11
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

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

Eesti
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

E\rada
GlaxoSmithKline Movonpdéownn A.E.B.E
TnA: + 30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 1391784 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 495 5000

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+ 39 (0)45 7741 111

Kvbmpog
GlaxoSmithKline Biologicals SA
TnA: +357 80070017
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Tel.: +36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska

GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 351214129500
FL.PT@gsk.com

Roménia
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com



Latvija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045
A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.

Az alabbi informaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szolnak:

A tarolas soran megfigyelhet6 finom fehér csapadék és tiszta, szintelen feliiluszo réteg az injekcios
iivegben. Ez nem a karosodasra utald jel.

Beadas el6tt az injekcios liveg tartalmat szabad szemmel meg kell vizsgalni felrazas eldtt és utan is,
hogy nem lathatok-e a készitményben idegen részecskék és/vagy rendellenes fizikai elvaltozasok. Ha
barmelyik eléfordul, a vakcinat meg kell semmisiteni.

Felhasznalas el6tt meg kell varni, hogy a vakcina szobahdmeérsékletlire meleged;jen fel.

Beadas el6tt a vakcinat alaposan fel kell razni.

Az injekcios iiveges kiszerelés alkalmazasakor a 0,5 ml-es dozist egy erre alkalmas steril tivel (21G-
tol 25G-ig) kell felszivni a fecskenddbe. A szennyezddés elkeriilése érdekében fokozott dvatossagra
van sziikség.

Beadas el6tt cserélje ki a tiit, és j, steril tiit hasznaljon.

Az oltas csak intramuscularisan hasznalhatd. Az oltast nem szabad intravascularisan adni.

Ha a Synflorix-ot mas vakcindkkal egyiitt adjak, a kiilonb6z6 injekcids vakcinakat mindig mas és mas
helyre kell beadni.

A Synflorix nem elegyitheté mas vakcinakkal. Ha a vakcinat felszivtak az injekcios iivegbdl, a tlit
mellyel felszivtak ki kell cserélni intramuscularis injekcié beadéasara alkalmas tiivel.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Synflorix szuszpenzids injekcio tobbadagos tartalyban (4 adag)
Pneumococcus poliszacharid konjugéalt vakcina (adszorbealt)

Mielott gyermeke megkapja ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

o Ezt a vakcinat az orvos kizarolag az On gyermekének irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak.

Ha gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Synflorix és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az On szamara, miel6tt gyermeke megkapja a Synflorix-ot

Hogyan kell beadni a Synflorix-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Synflorix-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SNk L=

1. Milyen tipusu gyégyszer a Synflorix és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Synflorix egy konjugalt pneumococcus védooltas. KezelGorvosa vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakember fogja gyermekét beoltani vele.

Alkalmazasa segit megvédeni a 6 hetes és legfeljebb 5 éves életkor kozotti gyermekeket:

egy ,,Streptococcus pneumoniae” nevi baktériumtol. Ez a baktérium stlyos megbetegedéseket, tobbek
kozott agyhartyagyulladast, vérmérgezést és bakteriémiat (baktérium a véraramban), valamint
kozépfilgyulladast vagy tiidégyulladast okozhat.

Hogyan hat a Synflorix?

A Synflorix segit a szervezetnek az ellenanyag-képzésben. Az ellenanyagok az immunrendszer részét
képezik, és megvédik a gyermeket ezektdl a betegségektol.

2. Tudnivalék az On szamara, miel6tt gyermeke megkapja a Synflorix-ot
A Synflorix nem adhaté be, ha:

. gyermeke allergias a hatdoanyagra vagy a vakcina (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére.
Az allergias reakcidk kozott el6fordulhat viszketd borkiiités, szapora 1€gzés és az arc vagy a
nyelv duzzanata.

o gyermeke magas (38 °C feletti) lazzal jaro sulyos fertézésben szenved. Ilyen esetben az oltast
elhalasztjak, amig gyermeke jobban nem lesz. Enyhe fertdzés, pl. megfazas nem okoz gondot.
Mindazonaltal beszéljen kezelGorvosaval.

A Synflorix nem alkalmazhaté, ha a fenti 4llapotok barmelyike fennall az On gyermeke esetében. Ha
ezek megitélésében bizonytalan, beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével miel6tt gyermeke
megkapja a Synflorix-ot.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
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A védodoltas beadasa el6tt beszéljen kezeldorvosdval vagy gyodgyszerészével, ha
o gyermekének vérzési rendellenességei vannak, vagy konnyen alakulnak ki rajta véralafutasok.

Gyermekeknél 2 éves életkortol ajulas fordulhat elé barmilyen tliszarasos oltds utan vagy akar az oltas
elott is. Ezért tajékoztassa az orvost vagy az egészségligyi szakszemélyzetet arrdl, ha gyermeke egy
korabbi injekcid kapcsan elajult.

Mint minden védodoltas, a Synflorix sem nyujt teljes korii védelmet minden oltottnak.

A Synflorix csak azon baktériumok okozta fertézések ellen nyujt védelmet, amelyekre az oltdanyagot
kifejlesztették.

Eléfordulhat, hogy a legyengiilt immunrendszerti gyermekek (pl. huméan immundeficiencia virussal
(HIV) fert6zottek vagy az immunrendszer miikddését gyengitd kezelésben részesiilok) nem élvezik a
Synflorix minden elényét.

Ha bizonytalan, a Synflorix beadésa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
5 éves életkor feletti gyermekek

A vakcina biztonsagossagat és hatasossagat 5 évesnél iddsebb gyermekek esetében nem
igazoltak, ezért ezeknek a gyermekeknek az oltdsa nem javasolt.

Egyéb gydgyszerek és a Synflorix

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét gyermeke jelenleg vagy nemrégiben
szedett vagy esetlegesen szedett egyéb gyogyszereirdl, illetve a kozelmultban kapott véddoltasokat is.
Nem biztos, hogy a Synflorix hatasa kielégit6 lesz, ha gyermeke a fertézések lekiizdéséért felelds,
immunrendszerre haté gydgyszert szed.

A Synflorix adhat6 egyidében a tobbi gyermekkorban alkalmazott véddoltassal, példaul diftéria
(torokgyik), tetanusz, pertusszisz (szamarkohdgés), b-tipusia Haemophilus influenzae, szajon at adhatd
vagy inaktivalt polio (jarvanyos gyermekbénulas), hepatitisz B (fert6z6 majgyulladas),
kanyar6-mumpsz-rubeola, bardnyhiml6, szdjon at adhaté rotavirus vakcinaval, valamint
meningococcus C szerocsoportu és A, C, W-135, Y szerocsoportu konjugalt vakcinaval. Mindegyik
oltast mas-mas injekcids helyre fogjak beadni.

KezelGorvosa javasolhatja, hogy adjon gyermekének olyan gyogyszert, amely lecsokkenti a 1azat
(mint példaul paracetamolt) a Synflorix beadasa el6tt vagy kdzvetleniil utana, kiilondsen azoknal a
gyermekeknél akiket Synflorix-szal €s teljes sejtes pertusszist tartalmazo6 vakcinaval egy idoben
oltanak be. Tovabba lazcsillapitd gyodgyszer adasa javasolt olyan gyermekeknek, akik konvulzios
rendellenességben szenvednek, vagy akiknek kortorténetében 1azgorces szerepel.

Abban az esetben azonban, ha gyermeke paracetamolt kapott a Synflorix beadasa eldtt vagy
kozvetleniil utana, mérsékelten csokkent lehet az elért ellenanyagszint. Nem ismert, hogy az
ellenanyagszint csokkenése hatassal van-e a pneumococcus megbetegedéssel szembeni védelemre.

A Synflorix natriumot tartalmaz

Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.
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3. Hogyan kell beadni a Synflorix-ot?

Hogyan adjak be az oltast?

A Synflorix-ot mindig izomba adjék. Altaliban a combba vagy a felkarba.

Hany adag adhat6?

Altalaban gyermeke (6 hetestdl 6 honapos korig) 4 adagboél all6 oltasi sorozatot kap meg a hivatalos
ajanlasoknak megfelelden, de az egészségiigyi szakember egy ettdl eltérd oltasi rendet is alkalmazhat.

Fontos, hogy betartsa az orvosnak vagy a gondozésat végzd egészségiigyi szakembernek a teljes oltési
sorozat beaddsara vonatkozo utasitasait.

o Az oltasokat legalabb egy honapos id6kdzonként adjak be, kivéve az utolso injekciot
(emlékeztetd oltas), amelyet legalabb 6 honappal a harmadik injekcié utan adnak be.

o Az elso injekcid 6 hetes kortol adhato. Az utolso injekcio (emlékeztetd oltas) 9 honapos
életkortol adhato.

. Tajékoztatni fogjak Ont arrél, hogy gyermekével mikor kell visszamennie a kovetkezd
injekciokra.

Korasziilottek (a 27. terhességi hét utdn, de a 37. terhességi hét elott sziiletettek):

Gyermeke (2 honapostol honapos korig) 3 injekciot fog kapni, az egyes injekciok kozott legalabb egy
honapos idokozokkel. Legalabb 6 honappal az utolso6 injekcid utan gyermeke egy tovabbi injekciot
(emlékezteto oltast) kap.

7—-11 honapos csecsemdk 2 adag oltast kapnak. A két oltas kozott legaldbb egy honapos sziinetet kell
tartani. A harmadik adagot (emlékeztetd oltds) a masodik életévben, legalabb két hdnappal a masodik
adag utan adjak.

12 honapos és 5 éves kor kozotti kisgyermekek 2 oltast kapnak. A két oltas kozott legalabb két
hoénapos sziinetet kell tartani.

Specialis betegcsoportok:

Azok a 6 hetes és legfeljebb 5 éves életkor kozotti gyermekek, akik a pneumococcus fert6zésnek
fokozottabban ki vannak téve (példaul azok, akik HIV-fert6zottek, sarldsejtes vérszegénységben
szenvednek, illetve karosodott vagy rendellenes a 1épmiikddésiik) kaphatnak Synflorix-ot. Beszélje
meg kezeldorvosaval, hogy gyermekének hany darab injekciot, és milyen id6kozonként kell kapnia.

Ha gyermeke nem kap meg egy oltast

Ha gyermekénél elmaradt egy oltas, fontos, hogy masik idépontot egyeztessen. Ez alkalmat ad arra,
hogy orvosaval megbeszélhessék, milyen 1épésekre van sziikség gyermeke védelme érdekében.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a vakcina alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A kovetkezd mellékhatasok fordulhatnak el ezzel a gyogyszerrel
Osszefiiggésben:

Nagyon ritkan stlyos allergias reakciok is eléfordulhatnak (10 000 adag vakcinabdl legfeljebb
1 esetben). Ezek az alabbiakrol ismerhetdk fel:
- kiemelkedo és viszketd borkiiitések (csalankiiitések),
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- duzzanat, néha az arcon vagy a szajliregben (angio6déma), amely 1€gzési nehézséget okoz;

- &julas.

Ezek a reakciok rendszerint azel6tt fordulnak eld, hogy a beoltott személy elhagyja az orvosi rendel6t.
Ha azonban az On gyermekénél a fenti tiinetek barmelyike eléfordul, siirgésen forduljon orvoshoz.

Nagyon gyakori (10 oltasbol tobb mint 1 esetben fordulhat el6): fajdalom, borpir vagy duzzanat a
szuras helyén; 38 °C-os vagy magasabb testhdmérséklet (14z); aluszékonysag; ingerlékenység;
étvagytalansag.

Gyakori (10 oltasbol legfeljebb 1 esetben fordulhat el6): keményedés a sztras helyén.

Nem gyakori (100 oltasbol legfeljebb 1 esetben fordulhat eld): viszketés, véralvadék, vérzés vagy kis
pup a sziras helyén; émelygés, hasmenés vagy hanyinger (hdnyas); szokatlan sirds; atmeneti
légzésleallas (apnoe), ha a gyermek 1do elott sziiletett (a 28. terhességi héten vagy azelott); fejfajas;
borkiiités; az oltott végtag kiterjedt duzzanata, amely néha érinti a szomszédos iziiletet is; csalankitités.

Ritka (1000 oltasbol legfeljebb 1 esetben fordulhat el6): magas hdmérséklettel (1azzal) vagy anélkiil
fellép6 gorcsroham; allergias reakciok, mint példaul borallergiak; dsszeesés (az izmok hirtelen
bekovetkezd ellazuldsa), idoszakos eszméletlenség, illetve dntudatlan allapot, valamint sépadtsag és a
bor kékes elszinezddése.

Nagyon ritka (10 000 oltasbol legfeljebb 1 esetben fordulhat el6): Kawasaki-betegség (a betegség 6
jelei pl. a laz, a borkiiités, a nyirokcsomo-duzzanat, a szaj €s a torok nyalkahartyajanak gyulladasa és
elvaltozasa).

A Synflorix emlékeztetd oltas ndvelheti a mellékhatasok kockazatat.
A 12 honaposnal idésebb gyermekeknél az injekcio beadasi helyén jelentkez6 fajdalom kockazata az
¢letkor elorehaladtaval no.

Nagyon koran (a terhesség 28. hetében vagy azel6tt) sziiletett csecsemdknél az oltas utan 2-3 napon
keresztiil a normalisnal hosszabb 1égzési sziinetek fordulhatnak eld.

Mellékhatasok bejelentése

Ha gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészet.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Synflorix-ot tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

o A dobozon feltiintetett lejarati id0 utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
hoénap utolso napjara vonatkozik.

. Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

o A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

o Nem fagyaszthato!

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kérnyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Synflorix?
. A készitmény hatéanyagai:

1 adag (0,5 ml) tartalmaz:

Pneumococcus poliszacharid 1-es szerotipus'= 1 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 4-es szerotipus'- 3 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 5-6s szerotipus'? 1 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 6B szerotipus'+ 1 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 7F szerotipus'+ 1 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 9V szerotipus!'-? 1 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 14-es szerotipus'- 1 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 18C szerotipus'* 3 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 19F szerotipus'* 3 mikrogramm
Pneumococcus poliszacharid 23F szerotipus'+ 1 mikrogramm
'aluminium-foszfathoz adszorbealva osszesen 0,5 milligramm Al**
2D fehérje (nem tipizalhatd Haemophilus influenzae-bol szarmazo6) hordozofehérjéhez

konjugalva 9-16 mikrogramm
3 tetanus toxoid hordozofehérjéhez konjugalva 5-10 mikrogramm
4 diphtheria toxoid hordozdfehérjéhez konjugalva 3-6 mikrogramm

o Egyéb 6sszetevok: natrium-klorid (tovabbi informacioért 1asd 2. pont), 2-fenoxietanol és

injekciohoz valo viz.

Milyen a Synflorix kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

o Szuszpenzids injekcid tobbadagos tartalyban (4 adag).

o A Synflorix egy zavaros fehér szuszpenzio.

o A Synflorix 4 adagot tartalmazé injekcios iivegekben, 10x és 100x kiszerelésben kaphato.
o Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

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

B-1330 Rixensart

Belgium

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tél/Tel: +32 10 8552 00 Tel: +370 80000334

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Temn.: +359 80018205 Tél/Tel: +32 10 8552 00
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Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +42022200 11 11
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

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

Eesti
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

E\rada
GlaxoSmithKline Movorpdéocwnn A.E.B.E
TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: +34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 1391784 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 495 5000

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+ 39 (0)45 7741 111

Kvnpog
GlaxoSmithKline Biologicals SA
TnA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045
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Magyarorszag
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska

GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 351214129500
FIL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com



A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.

Az alabbi informaciok kizardlag egészségiigyi szakembereknek szolnak:

A tarolas soran megfigyelhetd finom fehér csapadék és tiszta, szintelen feliiliszo réteg az injekcios
iivegben. Ez nem a karosodasra utald jel.

Beadas el6tt az injekcids iiveg tartalmat szabad szemmel meg kell vizsgalni felrazas el6tt és utan is,
hogy nem lathatok-e a készitményben idegen részecskék és/vagy rendellenes fizikai elvaltozasok. Ha
barmelyik eléfordul, a vakcinat meg kell semmisiteni.

Felhasznalas el6tt meg kell varni, hogy a vakcina szobahdmeérsékletiire melegedjen fel.

Beadas el6tt a vakcinat alaposan fel kell razni.

A 4 adagos injekcids liveg elso felbontasa utana a vakcina legfeljebb 28 napig tarolhato
hiitészekrényben (2 °C — 8 °C). Amennyiben 28 napon beliil nem kertil felhasznalasra, meg kell
semmisiteni.

Az injekcios iiveges kiszerelés alkalmazasakor a 0,5 ml-es dozist egy erre alkalmas steril tivel (21G-
tdl 25G-ig) kell felszivni a fecskenddbe. A szennyezddés elkeriilése érdekében fokozott Ovatossagra
van sziikség.

Beadas el6tt cserélje ki a tiit, és 0j, steril tiit hasznaljon.

Az oltas csak intramuscularisan hasznalhatd. Az oltast nem szabad intravascularisan adni.

Ha a Synflorix-ot mas vakcinakkal egyiitt adjak, a kiilonb6z6 injekcios vakcinakat mindig mas és mas
helyre kell beadni.

A Synflorix nem elegyithetd mas vakcinakkal. Ha a vakcinat felszivtak az injekcios tivegbdl, a tiit
mellyel felszivtak ki kell cserélni intramuscularis injekcié beadasara alkalmas tiivel.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozd eldirdsok szerint kell végrehajtani.
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