VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITILYFS

Synflorix stungulyf, dreifa i afylltri sprautu

Synflorix stungulyf, dreifa

Synflorix stungulyf, dreifa i fjolskammtailati (2 skammtar)
Synflorix stungulyf, dreifa i fjolskammtailati (4 skammtar)

Samtengt pneumokokkafjolsykrubdluefni (adsogad)

2. INNIHALDSLYSING

1 skammtur (0,5 ml) inniheldur:

Pneumokokkafjdlsykru, sermisgerd 1! 1 mikrégramm
Pneumokokkafjolsykru, sermisgerd 42 3 mikrogromm
Pneumokokkafjdlsykru, sermisgerd 5'- 1 mikrégramm
Pneumokokkafjolsykru, sermisgerd 6B 1 mikrégramm
Pneumokokkafjolsykru, sermisgerd 7F 2 1 mikrégramm
Pneumokokkafjolsykru, sermisgerd 9V 1 mikrogramm
Pneumokokkafjdlsykru, sermisgerd 142 1 mikrégramm
Pneumokokkafjolsykru, sermisgerd 18C" 3 mikrogréomm
Pneumokokkafjolsykru, sermisgerd 19F1,4 3 mikrogromm
Pneumokokkafjolsykru, sermisgerd 23F'-2 1 mikrogramm
'adsogad 4 alfosfat alls 0,5 milligromm AI**

2 samtengt protein D (r 6flokkanlegri Haemophilus influenzae)-burdarproteini

9—-16 mikroégromm
3 samtengt burdarproteini stifkrampatox6ids 5-10 mikrégrémm
4 samtengt burdarproteini barnaveikitox6ids 3—6 mikrogromm

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.

Boéluefnid er gruggug hvit dreifa.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Virk 6namisadgerd gegn ifarandi sykingum, lungnabolgu og bradri mideyrnabolgu af voldum
Streptococcus pneumoniae hja ungbérnum og bornum fra 6 vikna til 5 ara aldurs. Sja upplysingar um
vernd gegn sérteekum sermisgerdum pneumokokka i kafla 4.4 og 5.1.

Notkun Synflorix skal akvedin & grundvelli opinberra radlegginga, ad teknu tilliti til afleidinga
sjukdéma af voldum pneumokokka hja mismunandi aldurshépum sem og breytileika i faraldsfraeoi &
mismunandi landssvadum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Bolusetningaraztlanir fyrir Synflorix skulu byggdar a opinberum radleggingum.



Radlagt er ad peir sem fa fyrsta skammtinn af Synflorix 1juki allri bolusetningaraztluninni med
Synflorix.

Ungboérn fra 6 vikna til 6 manada aldurs

Priggja skammta frumbolusetning
R4016g0d bolusetningaraetlun til ad tryggja hamarksvernd samanstendur af fjorum 0,5 ml skommtum.

Aztlun fyrir frumbélusetningu ungbarna samanstendur af premur skdmmtum, par sem fyrsti
skammturinn er yfirleitt gefinn vid 2 manada aldur og a.m.k. 1 manudur lidur & milli skammta. Fyrsta
skammtinn ma gefa pegar vid 6 vikna aldur. Mt er med 6rvunarskammti (fjorda skammtinum)
a.m.k. 6 manudum eftir sidasta skammt frumbolusetningarinnar og hann ma gefa fra 9 manaoda aldri
(helst 4 milli 12 og 15 manada aldurs) (sja kafla 4.4 og 5.1).

Tveggja skammta frumbdlusetning

begar Synflorix er gefid sem hluti af reglubundinni bélusetningaraztlun hja ungbdrnum ma einnig
fylgja bolusetningaragtlun sem samanstendur af premur 0,5 ml skdmmtum. Fyrsta skammtinn ma gefa
pegar vid 6 vikna aldur, sidan er annan skammtur gefinn 2 manudum sidar. Malt er med
orvunarskammti (pridja skammtinum) a.m.k. 6 manudum eftir sidasta skammt frumbolusetningarinnar
og hann ma gefa fra 9 manada aldri (helst 4 milli 12 og 15 manada aldurs) (sja kafla 5.1).

Fyrirburar (meogongulengd 27-36 vikur)

Hja fyrirburum sem fzeddir eru eftir a.m.k. 27 vikna medgongu, samanstendur radlogd
bolusetningarazetlun af fiorum 0,5 ml skémmtum. Aztlun fyrir frumbolusetningu ungbarna
samanstendur af premur skommtum, sa fyrsti gefinn vio 2 méanada aldur med a.m.k. 1 manud a milli
skammta. Malt er med 6rvunarskammti (fjorda skammtinum) a.m.k. 6 manudum eftir sidasta skammt
frumbolusetningarinnar (sja kafla 4.4 og 5.1).

Obélusett ungborn og born > 7 manada

- Ungborn 4 aldrinum 7—11 manada: Bolusetningardatlunin samanstendur af tveimur
0,5 ml frumboélusetningarskommtum med a.m.k. 1 manud & milli skammta. Melt er med
orvunarskammti (pridja skammtinum) a 60ru aldursari, a.m.k. 2 manudum eftir seinni

frumbolusetningarskammtinn.

- Born 4 aldrinum 12 manada—S5 ara: Bolusetningaraaetlunin samanstendur af tveimur
0,5 ml skommtum med a.m.k. 2 manudi 4 milli skammta.

Sérstakir hopar

beim sem eru naemir fyrir ifarandi pneumokokkasykingum vegna undirliggjandi sjikdoma (eins og
HIV-sykingar, sigokornasjukdoms eda truflunar & starfsemi milta) ma gefa Synflorix i samrami vid
aectlanirnar sem sagt er fra hér fyrir ofan fyrir utan ad 3-skammta aaetlunina skal gefa sem
frumbolusetningu hja ungbérnum sem byrja ad fa bolusetningar frd 6 vikna til 6 manada aldurs (sja
kafla 4.4 0g 5.1).

Born

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun Synflorix hja bérnum eldri en 5 ara.

Notkun Synflorix og annarra samtengdra pneumokokkaboluefna

Takmarkadar kliniskar upplysingar liggja fyrir um notkun badi Synflorix og 13-gilds samtengds
pneumokokkaboluefnis (PCV13) vid dnaemingarferli einstaklings (sja kafla 5.1).



Lyfjagjof

Boluefnid skal gefa med inndzelingu i vodva. Akjosanleg svadi eru framanverd hlid 4 lzri hja
ungbodrnum eda i axlarvodva 1 upphandlegg hja ungum bérnum.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1, eda einhverju
af burdarpréteinunum.

Eins og 4 vid um 6nnur boluefni skal gjof Synflorix frestad hja peim sem eru med alvarlega brada
hitasott. Hins vegar parf ekki a0 fresta bolusetningunni pott vaeg syking, svo sem kvef, sé til stadar.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun
Rekjanleiki
Til ad beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal skra heiti og lotuntimer lyfsins sem gefi0 er.

Fyrir 6nemisadgerd

Eins og 4 vid um 61l béluefni til inndeelingar, skal videigandi leknismedferd og eftirlit vera til stadar
ef mjog sjaldgeef bradaofnaemisviobrogd koma fram eftir gjof boluetnisins.

begar verid er ad frumbolusetja fyrirbura (sem fzeddir eru <28 vikna medgdngu) og sérstaklega pa
sem hafa s6gu um vanproskud dndunarfzri skal hafa i huga hugsanlega haettu 4 6ndunarstédvun og
porfina fyrir eftirlit med starfsemi dndunarfzera i 48—72 klst. Par sem &vinningur af bolusetningu er
mikill hj& pessum hopi ungbarna, skal ekki hatt vid bolusetningu eda henni frestad.

Synflorix ma ekki undir neinum kringumstaedum gefa i &0 eda 1 htd. Engin gdgn liggja fyrir um gjof
Synflorix undir hid.

Born fra 2 ara aldri geta fallid 1 yfirlio eftir eda jafnvel fyrir hvers konar bolusetningu, vegna salrenna
vidbragda vid sprautustungunni. Mikilvaegt er ad vidbragdsaetlun sé til stadar til ad koma i veg fyrir
slys vegna yfirlida.

Eins og 4 vid um onnur boluefni gefin 1 vodva skal geeta vartdar vid gjof Synflorix hja einstaklingum
med blooflagnafaed eda einhvern storkukvilla, par sem blading gaeti komid fram eftir gjof i vodva hja

pessum einstaklingum.

Upplysingar um vorn sem boluefnid veitir

Einnig skal fylgja opinberum radleggingum vardandi 6naemisadgerd gegn barnaveiki, stifkrampa og
Haemophilus influenzae tegund b.

Ekki liggja fyrir fullnaegjandi gogn vardandi vernd Synflorix gegn pneumodkokkasermisgerdum sem
ekki eru 1 boluefninu ad undanskilinni vixlnemu sermisgerdinni 19A (sja kafla 5.1) eda gegn
oflokkanlegri Haemophilus influenzae. Synflorix veitir ekki vernd gegn 60rum Srverum.

Eins og 4 vid um 061l béluetni er ekki vist ad Synflorix verndi alla bolusetta einstaklinga gegn ifarandi
pneumokokkasykingum, lungnabdlgu eda mideyrnabolgu af voldum sermisgerdanna i boluefninu og
vixlneemu sermisgerdarinnar 19A. Auk pess sem mideyrnabdlga og lungnabdlga eru af voldum margra
annarra Orvera, en peirra sermisgerda Streptococcus pneumoniae sem eru i boluefninu, er pess ad
vaenta ad almenn vernd gegn pessum sjukdomum sé takmorkud og talsvert minni en vernd gegn
ifarandi sykingum af vldum sermisgerdanna i boluefninu og sermisgerdar 19A (sja kafla 5.1).



{ kliniskum rannsoknum framkalladi Synflorix énamissvérun gegn 6llum tiu sermisgerdum {
boluefninu, en steerdargrada svorunarinnar var breytileg milli sermisgerda. Virk 6naemissvorun var af
leegri staerdargradu fyrir sermisgerdir 1 og 5 en svorunin vid hverri hinna sermisgerdanna. Ekki er
vitad hvort pessi laegri Oneemissvorun gegn sermisgeroum 1 og 5 leidi til minni verndandi verkunar
gegn ifarandi sykingum, lungnabdlgu eda mideyrnabolgu af voldum pessara sermisgerda. (Sja

kafla 5.1)

Born skulu fa pa medferdarazetlun med Synflorix sem hentar peirra aldri 4 peim tima sem
bolusetningaraatlunin er hafin (sja kafla 4.2).

Onzmisbalandi medferd og dnemisbrestur

Born med skerta onemissvorun, hvort sem er vegna notkunar 6nemisbzelandi lyfja, erfdagalla, HIV-
sykingar, utsetningar i modurkvidi fyrir retroveirulyfjum og/eda HIV eda af 60rum orskum, geetu haft
skerta métefnasvorun vid bolusetningu.

Gogn vardandi 6ryggi og onemingargetu eru fyrirliggjandi hja ungbdrnum med HIV-sykingu
(einkennalaus eda med vag einkenni samkvaemt flokkun WHO), HIV neikvadum ungbérnum HIV
jakveedra maedra, bornum med sigdkornasjukdoém og bornum med truflun a starfsemi milta (sja
kafla 4.8 og 5.1). Gogn vardandi 6ryggi og onemingargetu Synflorix eru ekki fyrirliggjandi 1 6rum
tilteknum hépum hjé einstaklingum med skerta dnemissvorun og ithuga skal bolusetningu med
einstaklingsbundnum heetti (sja kafla 4.2).

Notkun samtengds pneumodkokkabodluefnis kemur ekki 1 stad notkunar 4 23-gildu
pneumokokkafjolsykrubolefni hja bornum > 2 dra med sjukdoma (svo sem sigdkornasjukdom,
miltisleysi, HIV-sykingu, langvinna sjukdoéma eda sem eru med skerta 6namissvorun vegna annarra
sjukdoma) sem auka hja peim heettu 4 ifarandi sykingum af voldum Streptococcus pneumoniae. Bérn 1
aheettuhopi sem eru > 24 manada og hafa pegar fengid frumbodlusetningu med Synflorix @ttu alltaf
pegar pad er radlagt ad fa bolusetningu med 23-gildu pneumokokkafjolsykruboluefni. Timabilid a
milli samtengda pneumodkokkabdluetnisins (Synflorix) og 23-gilda pneumokokkafjolsykruboluetnisins
skal ekki ad vera minna en 8 vikur. Engin gogn liggja fyrir sem gefa visbendingar um hvort gjof
pneumodkokkafjolsykruboluefnis, hja bornum sem upphaflega hafa fengid Synflorix, geti valdid skertri
svorun vid frekari skommtum af pneumokokkafjolsykrubdluefni eda samtengdu
pneumokokkaboluefni.

Fyrirbyggjandi notkun hitaleekkandi lyfja

Varnandi medferd med hitaleekkandi lyfjum, fyrir eda rétt eftir gjof boluefnis, getur dregid Ur tidni og
styrkleika hitaviobrag0a eftir bolusetningu. Kliniskar nidurstodur sem fengust vid notkun parasetamols
og ibuprofens benda til pess ad varnandi medferd med parasetamoli geti dregid Ur tidni hita, en
varnandi medferd med ibuprofeni reyndist hafa takmdrkud ahrif 4 tioni hita. Klinisku nidurstédurnar
benda til ad parasetamol geti minnkad onaemissvorun vid Synflorix. Klinisk pyding pessara
nidurstadna er hins vegar ekki pekkt.

Varnandi medferd med hitaleekkandi lyfjum er radloga:

- hja 6llum bérnum sem fa Synflorix 4 sama tima og boluefni sem innihalda heilar frumur gegn
kighosta, vegna heerri tioni hitaviobragda (sja kafla 4.8).

- hja bornum med flogaveiki eda med sdgu um hitakrampa.

Hitalaekkandi medferd skal hafin samkvamt gildandi leidbeiningum.

Natriuminnihald

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.c.a.s. er sem naest
natriumlaust.



4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Notkun samhlida 60rum boluethum

Synflorix ma gefa samhlida 6llum eftirtéldum eingildum eda samsettum boluefnum [p.m.t.
DTPa-HBV-IPV/Hib og DTPw-HBV/Hib]: Barnaveiki-stifkrampa-frumulausu kighostaboluefni
(DTPa), bolueftni gegn lifrarbolgu B (HBV), deyddu manuveikiboluetni (IPV), boluefni gegn
Haemophilus influenzae tegund b (Hib), barnaveiki-stifkrampa-heilfrumukighostaboluefni (DTPw),
boluefni gegn mislingum-hettusétt-raudum hundum (MMR), bdluefni gegn hlaupabolu (V),
samtengdu boluefni gegn meningokokkasermishopi C (CRMg7 og TT-samtengi), samtengdu boluetni
gegn meningokokkasermishopum A, C, W-135 og Y (TT-samtengi), manuveikiboluefni til inntdku
(OPV) og rétaveiruboluefni til inntéku. Mismunandi boluefni til inndeelingar skal avallt gefa a
mismunandi stungustédum.

Kliniskar rannsoknir syndu ad 6naemissvorun og aukaverkanir, vegna boluefnanna sem gefin voru
samhlida, urdu ekki fyrir ahrifum, fyrir utan svérun vid deyddri maenuveikiveiru af tegund 2, par sem
Osamramis geetti 1 nidurstddum milli rannsdkna (sermisvernd & bilinu 78% til 100%). Auk pess komu
fram leegri margfeldismedaltalsstyrkir (GMT) métefna og margfeldismedaltol fyrir opsonin-midlad
agnaat (OPA GMT), fyrir eina sermisgerd pneumokokka (18C), pegar boluefni gegn
meningokokkasermishopum A, C, W-135 og Y (TT samtengi) var gefid samhlida érvunarskammti af
Synflorix, hja bérnum & 60ru ari sem hofou fengid frumbolusetningu med 3 skommtum af Synflorix.
Engin ahrif af samhlida gjof komu fram & hinar niu sermisgerdir pneumokokka. Aukin moétefnasvérun
vid Hib-TT-samtengi, barnaveiki- og stifkrampamotefnavokum kom fram. Klinisk pyding
ofangreindra nidurstadna er ekki pekkt.

Notkun samhlida almennum 6nemisbaelandi lyfjum

Eins og a vid um onnur boluefni ma gera rad fyrir pvi ad vidunandi svorun naist hugsanlega ekki hja
sjuklingum sem fa 6nemisbaclandi medferd.

Notkun samhlida varnandi medferd med hitalaekkandi lyfjum

Kliniskar upplysingar benda til ad fyrirbyggjandi gjof parasetamo6ls, sem notad er til ad draga Gr tidni &
hitasviobrogoum eftir bolusetningu geti dregid ur 6nzmissvorun vid Synflorix. Kliniskt mikilvaegi
pessarar nidurstodu er po ekki pekkt. Sja kafla 4.4.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Synflorix er ekki &tlad til notkunar hja fulloronum. Ekki liggja fyrir gogn vardandi notkun a
medgoéngu eda samhlida brjostagjof hja konum, eda ur &xlunarrannséknum & dyrum.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
A ekki vid.
4.8 Aukaverkanir

Yfirlit yfir aukaverkanir

Mat 4 6ryggi Synflorix var byggt 4 kliniskum rannsoknum, 1 peim fengu 22.469 heilbrigd borm og

137 fyrirburar 63.905 skammta af Synflorix sem frumbolusetningu. Einnig fengu 19.466 born og

116 fyrirburar 6rvunarskammt af Synflorix & 60ru @viarinu.

Oryggi var einnig metid hja 435 bornum 4 aldrinum 2 til 5 4ra sem ekki hofdu verid bolusett adur, par
af fengu 285 born 2 skammta af Synflorix.

{ 61lum rannséknunum var Synflorix gefid samhlida radlogdum ungbarnaboluefnum.



Hja ungb6rnum voru algengustu aukaverkanirnar sem komu fram eftir frumboélusetningu, rodi a
stungustad og pirringur, sem komu fram eftir annars vegar u.p.b. 41% og hins vegar 55% allra
skammta. Eftir 6rvunarbolusetningu voru algengustu aukaverkanirnar verkur & stungustad og
pirringur, sem komu fram i annars vegar u.p.b. 51% og hins vegar 53% tilvika. Pessar aukaverkanir
voru i flestum tilvikum veagar til midlungsmiklar og stodu ekki lengi.

Engin aukning & tidni eda alvarleika aukaverkana kom fram vid seinni skammta 1
frumbolusetningaraztluninni.

Stadbundin viobrogd i frumbolusetningarlotunni voru samberileg hjé ungbérmum < 12 manada og hja
bornum > 12 ménada, fyrir utan verk a stungustad par sem tidnin jokst med haekkandi aldri: Greint var
fra verk hja yfir 39% ungbarna < 12 manada og hja yfir 58% barna > 12 manada.

Eftir 6rvunarbdlusetningu eru meiri likur 4 ad bérn >12 manada finni fyrir vidbrogdum 4 stungustad
midad vid tidni sem kom fram hja ungbdrnum vid frumbolusetningu med Synflorix.

Eftir bolusetningu til ad né 4eetlun, hjé bérnum 4 aldrinum 12 til 23 manada, var oftar greint fra
ofsaklada (sjaldgaefar) samanborid vid tidni sem kom fram hja ungbdrnum vid frum- og
orvunarbolusetningu.

Vidbrogd voru meiri hja bornum sem fengu heilfrumukighéstaboluefni samhlida. [ kliniskri rannsokn
fengu born annadhvort Synflorix (N=603) eda 7-gilt Prevenar (N=203) samhlida DTPw-boluefni. Eftir
frumbolusetningarlotuna var greint fra hita >38 °C hja 86,1% og >39 °C hja 14,7% barna sem fengu
Synflorix og hja 82,9% og 11,6% barna sem voru bdlusett med 7-gildu Prevenar.

{ kliniskum samanburdarrannsoknum var tidni stadbundinna og almennra aukaverkana, sem greint var
fra innan 4 daga eftir hverja bolusetningu, 4 sama bili og eftir bolusetningu med 7-gildu Prevenar.

Tafla yfir aukaverkanir
Aukaverkanir (hja 6llum aldurshopum) hafa verio flokkadar samkvamt tioni.

Tidniflokkar eru:

Mjog algengar: (> 1/10)

Algengar: (= 1/100 til < 1/10)
Sjaldgeefar: (= 1/1.000 til < 1/100)

Mjog sjaldgeefar: (= 1/10.000 til < 1/1.000)
Koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000)

Innan hverrar flokkunar & tidni eru aukaverkanir taldar upp eftir minnkandi alvarleika.

Liffzeraflokkur | Tioni | Aukaverkanir
Kliniskar rannséknir
Onazmiskerfi M;jog sjaldgeefar | Ofnamisvidbrogo (svo sem exem,
ofnaemishudbolga, barnaecxem)
Koma orsjaldan
fyrir Ofsabjugur
Efnaskipti og naering Mjog algengar | Lystarleysi
Geodraen vandamal M;jog algengar | Pirringur
Sjaldgeefar Oedlilegur gratur
Taugakerfi Mjog algengar | Svefnhofgi
M;jog sjaldgeefar | Krampar (p.m.t. hitakrampi)
Aodar Koma orsjaldan | Kawasaki-sjukdomur
fyrir
Ondunarferi, brjésthol og Sjaldgaefar Ondunarstddvun hja fyrirburum faeddum
miomaeti mikid fyrir timann (< 28 vikna medganga) (sja
kafla 4.4)
Meltingarfzeri Sjaldgaefar Nidurgangur, uppkost




H06 og undirhud Sjaldgaefar Utbrot
M;jog sjaldgeefar | Ofsakladi

Almennar aukaverkanir og Mjog algengar | Hiti > 38 °C i endaparmi (aldur < 2 &r), verkur,
aukaverkanir 4 stungustad rodi, proti 4 stungustad.
Algengar Hiti > 39 °C i endaparmi (aldur < 2 ar),
viobrogod a stungustad eins og herslismyndun a
stungustad
Sjaldgeefar Viobrogo 4 stungustad eins og blodgull &

stungustad, bleeding og hnudur
Aukaverkanir sem ad auki hefur verio greint fra eftir orvunarbolusetningu i kjolfar
frumbolusetningar og/eda bolusetningu til ad na dcetlun:

Taugakerfi Sjaldgeefar Hofudverkur (aldur 2 til 5 ara)
Meltingarfzeri Sjaldgeefar Ogledi (aldur 2 til 5 4ra)

Almennar aukaverkanir og Algengar Hiti >38°C i endaparmi (aldur 2 til 5 ara)
aukaverkanir 4 stungustad Sjaldgeefar Hiti > 40 °C i endaparmi (aldur < 2 ar), hiti

>39°C i endaparmi (aldur 2 til 5 ara),
vidbrogd a stungustad svo sem dreifdur proti
i Gtlimnum sem sprautad var 1, stundum
einnig i adliggjandi 1id, kladi

Reynsla eftir ad lyfio kom 4 markad

Onamiskerfi Koma orsjaldan | Bradaofnemi
fyrir
Taugakerfi M;jog sjaldgeefar | Vodvaslappleiki — vansvorunar astand

(hypotonic-hyporesponsive episode)

Sérstakir hopar

Oryggi Synflorix var metid hja 83 HIV jakvaedum (HIV+/+) ungbérnum (einkennalaus eda med vaeg
einkenni samkvamt flokkun WHO), 101 HIV neikvaodu ungbarni HIV jakvaedra maedra (HIV+/-) og
50 ungbdrnum med sigdkornasjukdom sem fengu frumbolusetningu. Af peim fengu 76, 96 og 49
ungborn ur hverjum hop érvunarskammt, talid i somu rdd. Oryggi Synflorix var einnig metid hja 50
bornum med sigdkornasjukdom par sem bolusetning hofst vid 7-11 manada aldur par sem 61l bornin
fengu 6rvunarskammt og hja 50 bérnum med sigdkornasjikdom par sem bolusetning hofst vid 12-23
manada aldur. Nidurstddur benda til sambarilegra vidbragda og 6ryggis Synflorix hja bérnum i
pessum ahaettuhopum og heilbrigdum bérnum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvaegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad

tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Ekki hefur verid greint fra tilvikum um ofskdmmtun.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Pneumokokkaboéluefni, ATC-flokkur: JO7ALS52



Faraldsfraedileg g6gn

Hinar 10 sermisgerdir pneumokokka sem eru 1 pessu boluefni svara til helstu sjikdomsvaldandi
sermisgerdanna i Evropu og né yfir um 56% til 90% af ifarandi sykingum af v6ldum pneumokokka hja
bornum < 5 4ra a0 aldri. Hja pessum aldurshopi valda sermisgerdir 1, 5 og 7F, 3,3% til 24,1% af
ifarandi sykingum af v6ldum pneumokokka, eftir landi og timabili sem rannsakad er.

Lungnabolga af mismunandi orsokum veldur flestum sykingum og daudsfollum barna um allan heim.
I framvirkum rannséknum var azetlad ad 30-50% lungnabdlgutilvika veeru af voldum Streptococcus
pneumoniae.

Brad mideyrnabolga er algengur barnasjukdomur af mismunandi orsékum. Bakteriur geta valdid
60-70% kliniskra tilvika bradrar mideyrnabolgu. Streptococcus pneumoniae og 6flokkanleg
Haemophilus influenzae (NTHi) eru algengustu orsakir bradrar mideyrnabodlgu af voldum bakteria i
heiminum 6llum.

Verkun og virkni i kliniskum rannséknum

{ storri IIL/IV. stigs, tviblindri, klasa-slembadri, kliniskri samanburdarrannsokn i Finnlandi (FinIP) var
bornum slembiradad i 4 hopa, samkvemt ungbarnabolusetningardetlununum tveimur [2-skammta (3,
5 méanada) eda 3-skammta (3, 4, 5 manada) frumbolusetning fylgt eftir med érvunarskammti fra

11 manada aldri] og fengu annadhvort Synflorix (2/3 klasanna) eda boluefni gegn lifrarbolgu til
samanburdar (1/3 klasanna). I hépunum sem bélusettir voru til ad na aztlun, fengu bérn sem voru 7—
11 manada vio fyrstu bolusetningu, Synflorix eda samanburdarboluefni gegn lifrarbolgu B samkvemt
2 skammta frumbolusetningaraeetlun, fylgt eftir med drvunarskammti og born 12—18 manada vid
fyrstu bolusetningu fengu 2 skammta af annadhvort Synflorix eda samanburdarboluefni gegn
lifrarbolgu A. Eftirfylgni var ad medaltali 24 til 28 manudir fra fyrstu bolusetningu, m.t.t. ifarandi
sjukdoms og lungnabolgu sem greind var 4 sjukrahisi. { stigskiptri rannsékn (nested study) var
ungbornum fylgt eftir til u.p.b. 21 manada aldurs til ad meta ahrif & nefkokssmit (nasopharyngeal
carriage) og brada mideyrnabolgu sem foreldrar greina fra og greind hefur verid af leekni.

{ storri I11. stigs, slembadri, tviblindri, kliniskri rannsékn (COMPAS - Clinical Otitis Media and
Pneumonia Study) sem gerd var i Argentinu, Panama og Ko6lumbiu, fengu heilbrigd ungbérn a
aldrinum 6 til 16 manada annadhvort Synflorix eda samanburdarboluefni gegn lifrarbolgu B vid 2,
4 og 6 manada aldur, sem fylgt var eftir med annadhvort Synflorix eda samanburdarboluefni gegn
lifrarbolgu A vid 15 til 18 manada aldur.

Ifarandi syking af voldum pneumdkokka (b.m.t. s¥klasétt, heilahimnubdlea, lungnabdlga af véldum
bakteria og bakteriur i blodi)

Virkni/verkun i hopi ungbarna yngri en 7 manada vio skraningu til patttoku

Synt var fram 4 virkni eda verkun béluefnisins vid ad hindra ifarandi sykingar af véldum
pneumokokka, stadfestum med rektun, af sermisgeroum boluetnisins pegar Synflorix var gefid
ungbérnum samkvamt annadhvort 2+1 eda 3+1 daetlunum i FinlP eda 3+1 aatluninni i COMPAS (sja
toflu 1).

Tafla 1: Fjoldi tilvika ifarandi sykinga af vildum pneumodkokka af sermisgerdum béluefnisins
og virkni béluefnisins (FinIP) eda verkun (COMPAS) hjia ungbérnum yngri en 7 manada vio



skraningu til patttoku sem fengu a.m.k. einn skammt af boluefni (heildarpyoi bélusettra

ungbarna)
Tegund FinIP COMPAS
ifarandi ffarandi sykingar af voldum Virkni boluefnis [farandi sykingar af | Verkun
sykinga af pneumokokka, fjoldi tilvika (95% CI) vOldum boluefnis
voldum pneumokokka, (95% CI)
pneumo- fjoldi tilvika
kokka Synflori | Synflorix | Saman- 3+1 2+1 Synflorix | Saman- 3+1
X 2+1 burdur® | 4eetlun deetlun 3+1 burdur deetlun
3+1 azetlun aztlun
aetlun
N N N N N
10.273 10.054 10.200 11.798 | 11.799
Sermis- 0 1 12 100%® 91,8%@ 0 18 100%5
gerdir (82,8; (58,3; (77.,3;
boluefnis! 100) 99,6) 100)
)
Sermis- 0 0 5 100% 100% 0 2 -
gerd 6B (54,9; (54,5;
100) 100)
Sermis- 0 0 4 100% 100% 0 9 100%
gerd 14 (39,6; (43,3; (49,5;
100) 100) 100)

N Fjoldi einstaklinga i hverjum hopi

CI  Oryggisbil

(1)  Auk sermisgerda 6B og 14 i FinIP, voru sermisgerdir ifarandi sykinga af voldum pneumokokka,
sta0festum med reektun, m.a. 7F (1 tilvik i Synflorix 2+1 klésunum), 18C, 19F og 23F (1 tilvik af
hverri i vidmidunarklésunum). I COMPAS greindust sermisgerdir 5 (2 tilvik), 18C (4 tilvik) og
23F (1 tilvik) i vidmidunarhop auk sermisgerda 6B og 14.

(2)  Vidmidunarklasahdparnir 2 voru sameinadir

3)

p-gildi < 0,0001

(4) p-gildi =0,0009
(5) 1pyodinu sem bolusett var samkvamt rannsoknaraetlun (ATP) var virkni/verkun 100% (95%

CI: 74,3-100; 0 samanborid vid 16 tilvik)

[ FinIP var heildarvirkni gegn ifarandi sykingum af véldum pneumokokka, stadfestum med raktun,
100% (95% CI: 85,6; 100; 0 tilvik samanborid vid 14) fyrir 3+1 4eetlunina, 85,8% (95% CI: 49,1;
97,8; 2 tilvik samanborid vid 14) fyrir 2+1 aetlunina og 93% (95% CI: 74,9; 98,9, 2 tilvik samanborid
vid 14) 6had frumbolusetningaraaetluninni. [ COMPAS var heildarverkun 66,7% (95% CI: 21,8; 85,9;
7 tilvik samanborid vid 21).

Virkni eftir oncemisadgerdir til ad na acetlun (catch-up)

Meodal peirra 15.447 barna i hopunum, sem voru bélusettir 4 eftir deetlun, komu ekki fram neinar

ifarandi sykingar af véldum pneumokokka, stadfestar med reektun, i Synflorix hépunum, en 5 tilvik

ifarandi sykinga af voldum pneumodkokka af sermisgerdum boéluefnisins i samanburdarhépunum

(sermisgerdir 4, 6B, 7F, 14 og 19F).

Lungnabolga

Verkun gegn lungnabdlgu var metin i COMPAS. Medaleftirfylgni, fra 2 vikum eftir 3. skammt, i
py0inu sem boélusett var samkvamt rannsoknarazetlun, var 23 manudir (4 bilinu fra 0 til 34 manudir)
fram ad milligreiningu og 30 manudir (4 bilinu fra 0 til 44 méanudir) fyrir lokagreiningu
rannsoknarinnar. Vid lok pessa milligreiningartimabils hja pydinu sem bolusett var samkvamt
rannsoknaragtlun, var medalaldur patttakenda 29 manudir (4 bilinu fra 4 til 41 manada) en vid lok
lokagreiningartimabilsins var medalaldurinn 36 manudir (4 bilinu fra 4 til 50 manada). I pydinu sem
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boélusett var samkvamt rannsoknaraeetlun, var hlutfall einstaklinga sem fékk orvunarskammt 92,3% i
badum greiningum.

Synt var fram 4 verkun Synflorix gegn fyrstu tilvikum lungnabolgu sem smitast utan sjukrahtss (CAP
- Community Acquired Pneumonia) og liklega er af voldum bakteriu, sem komu fram fra 2 vikum eftir
gjof 3. skammtsins hja pydinu sem boélusett var samkvaemt rannsoknaraeetlun (P gildi < 0,002) i
milligreiningunni (atburdastyrd (event-driven); meginmarkmid).

Lungnabolga sem smitast utan sjukrahuss, liklega af voldum bakteriu (B—CAP) er skilgreind sem
lungnabdlgutilvik sem smitast utan sjukrahuss, stadfest med rontgengreiningu, med annadhvort
lungnaiferd/fleidruvokva 4 rontgenmynd af brjostholi eda med iferd annars stadar en 1 lungnabloorum
en med CRP > 40 mg/l.

Verkun boluefnisins gegn B-CAP sem kom fram i milligreiningunni er synd hér 4 eftir (tafla 2).
Tafla 2: Fjoldi og hlutfoll einstaklinga meo fyrstu tilvik B-CAP, sem komu fram fra 2 vikum

eftir gjof 3ja skammtsins af Synflorix eda samanburdarboéluefni og virkni boluefnisins (pyoi
bélusett samkvaemt ranns6knaraztlun)

Synflorix Samanburdarboluefni
N=10.295 N=10.201 Virkni boluefnis
n % (/N) n % (/N)
240 2.3% 304 3,0% 22,0%
(95% CI:7,7; 34,2)

N Fjoldi einstaklinga i hverjum hopi

n/% Fjoldi/hlutfall einstaklinga sem greindi fra fyrsta tilviki B-CAP, 2 vikum eda meira eftir gjof
3. skammts

CI  Oryggisbil

[ milligreiningunni (pydi bolusett samkvaemt rannséknaraaetlun) var virkni boluefnisins gegn fyrstu
tilvikum CAP med lungnaiferd eda fleidruvokva (C—CAP, WHO skilgreining) 25,7% (95% CI: 8,4;
39,6) og 6,7% (95% CI: 0,7; 12,3) gegn fyrstu tilvikum af kliniskum grun um CAP sem visad var i
rontgenmynd.

{ lokagreiningu rannsoknarinnar (pydi bélusett samkvaemt rannsoknaraztlun) var virkni boluefnisins
gegn B-CAP (fyrstu tilvik) 18,2% (95% CI: 4,1; 30,3), gegn C—CAP 22.4% (95% CI: 5,7; 36,1) og
7.3% (95% CI: 1,6; 12,6) pegar kliniskur grunur var um CAP sem visad var i rontgenmynd. Virkni var
100% (95% CI: 41,9; 100) gegn lungnabolgu af voldum pneumokokka med bakteriublédsykingu
(bacteraemic pneumococcal pneumonia) eda fleidruholsigerd (empyema) af voldum sermisgerda
boluefnisins. Vernd gegn B-CAP fyrir 6rvunarskammt var 13,6% (95% CI: -11,3; 33,0) og 21,7%
(95% CI: 3,4; 36,5) vid eda eftir gjof orvunarskammts. Fyrir C—-CAP var verndin 15,1% (95%

CI: -15,5; 37,6) fyrir 6rvunarskammt og 26,3% (95% CI: 4,4; 43,2) eftir skammtinn.

Fekkun B-CAP og C-CAP tilvika var mest hja bérnum <36 manada ad aldri (virkni boluefnis 20,6%
(95% CI: 6,5; 32,6) fyrir B-CAP og 24,2% (95% CI: 7,4; 38,0) fyrir C-CAP). Nidurstodur yfir virkni
boluefnisins hja bérnum >36 manada benda til minnkandi verndar. Ekki hefur enn verid synt fram 4
endingu verndar gegn B-CAP og C—CAP fram yfir 36 manada aldur.

Nidurstodur COMPAS rannsoknarinnar, sem gerd var i Sudur-Ameriku, skal tilka med varud vegna
hugsanlegs mismunar i faraldsfraedi lungnabolgu 4 68rum landfraedilegum svadum.

{ FinIP rannsokninni, var virkni boluefnisins vid ad fakka tilvikum lungnabélgu sem greind var &
sjukrahusi (greind samkvaemt ICD 10 kodum fyrir lungnabolgu) 26,7% (95% CI: 4,9; 43,5) fyrir
3+1 ungbarnaaatlunina og 29,3% (95% CI: 7,5; 46,3) fyrir 2+1 ungbarnadztlunina. Virkni
bolusetningar til ad na upp aatlun var 33,2% (95% CI: 3,0; 53,4) i 7-11 manada hopnum og 22,4%
(95%: CI -8,7; 44,8) 1 12—18 manada hopnum.

Brad mideyrnabolga
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Tveer rannsoknir a verkun, COMPAS og POET (Pneumococcal Otitis Media Efficacy Trial) voru
gerdar med samtengdum pneumokokkaboluefnum sem innihéldu protein D: Synflorix (COMPAS) og
samtengt 11-gilt rannsoknarboluefni (sem innihélt einnig sermisgerd 3) (POET).

f COMPAS voru 7.214 einstaklingar (heildarpydi béolusettra) teknir med i greiningu 4 verkun gegn
bradri mideyrnabdlgu, af peim voru 5.959 einstaklingar i heildarpyoi bolusettra samkvaemt

rannsoknaraetlun (tafla 3).

Tafla 3: Verkun bo6luefnis gegn braori mideyrnabélgu © i COMPAS

Verkun boluefnis
0,

Tegund eda orsdk bradrar mideyrnabolgu - (95% C1)
Bolusett samkvamt
rannsOknaraeetlun®®

Klinisk brad mideyrnabodlga 16,1%
(-1,1; 30,4)®
0,
Hvada sermisgerd sem er (1352’_ 17/70 8)
. . . . . 67,1%
10 sermisgerdir pneumokokkaboluefnis (17.0: 86.9)
Haemophilus influenzae (NTHi) - 15,0%9
otegundagreinanleg (-83.,8; 60,7)

CI  Oryggisbil

(1)  Fyrsta tilvik

(2)  Eftirfylgnitimabil ad hdmarki 40 manudir fra 2 vikum eftir pridja frumbolusetningarskammtinn

(3)  Ekki tolfradilega marktaekt samkvaemt fyrirfram skilgreindum morkum (p=0,032 (one sided)). I
heildarpy0i bolusettra var verkun boluefnisins gegn fyrsta kliniska tilviki bradrar
mideyrnabolgu 19% (95% CI: 4.4; 31.4).

(4)  Ekki tolfredilega markteekt.

{ annarri stérri, slembadri, tviblindri rannsékn (POET), sem gerd var i Tékklandi og Slévakiu, fengu
4.907 ungborn (pyoi bolusettra samkvaemt rannsdknaraztlun) annadhvort 11-gilt rannséknarboluefni
(11 Pn-PD) sem innihélt hinar 10 sermisgerdir Synflorix (auk sermisgerdar 3 sem ekki var synt fram a
verkun fyrir) eda samanburdarboluefni (boluefni gegn lifrarbdlgu A) samkveemt 3, 4, 5 og

12-15 ménada bolusetningarazetlun.

Virkni 11 Pn-PD-boluefnisins, gegn fyrsta tilviki bradrar mideyrnabodlgu af voldum sermisgerdar i
boluefninu, var 52,6% (95% oOryggismork: 35,0; 65,5). Synt var fram a sértaka virkni gegn fyrsta
tilviki bradrar mideyrnabolgu fyrir sermisgerdir 6B (86,5%, 95% oryggismork: 54,9; 96,0), 14 (94,8%,
95% oryggismork: 61,0; 99,3), 19F (43,3%, 95% oryggismork: 6,3; 65,4) og 23F (70,8%, 95%
oryggismork: 20,8; 89,2). Fyrir adrar sermisgerdir boluefnisins var fjoldi tilvika bradrar
mideyrnabodlgu of takmarkadur til ad hagt vaeri ad draga alyktanir um virkni. Virkni gegn bradri
mideyrnabolgu af voldum einhverrar sermisgerdar pneumokokka var 51,5% (95% oryggismork: 36,8;
62,9). Virkni boluefnisins gegn fyrsta tilviki bradrar mideyrnabolgu af voldum otegundagreinanlegrar
Haemophilus influenzae (NTHi1) var 31,1% (95% CI: -3,7; 54,2, ekki markteakt). Virkni gegn 61lum
tilvikum bradrar mideyrnabolgu af voldum otegundagreinanlegrar Haemophilus influenzae (NTH1) var
35,3% (95% CI: 1,8; 57,4). Aeetlud virkni boluefnisins gegn O0llum kliniskum tilvikum bradrar
mideyrnabolgu, 6had uppruna, var 33,6% (95% Oryggismork: 20,8; 44,3).

Samkvamt onemisfredilegum tengingum virkrar boluetnissvorunar (OPA) fyrir Synflorix og
11-gilda boluefnid notad i POET-rannsokninni er gert rad fyrir ad Synflorix hafa svipada verndandi
verkun gegn bradri mideyrnabdlgu af voldum pneumodkokka.

Engin aukning & tidni bradrar mideyrnabolgu, af voldum annarra bakteria eda annarra sermisgerda sem

ekki voru i boluefninu/sermisgerda sem ekki tengdust béluefninu, kom fram, hvorki i COMPAS (skv.
peim fau tilfellum sem greint var fra) né POET-rannsokninni.
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Virkni gegn bradri mideyrnabolgu, sem foreldrar greindu fra og greind var af leekni, var rannsokud i
stigskiptu rannsokninni innan FinIP. Virkni béluefnisins var 6,1% (95% CI: -2,7; 14,1) fyrir 3+1
aztlunina og 7,4% (95% CI -2,8; 16,6) fyrir 2+1 axtlunina fyrir pennan endapunkt, brada
mideyrnabolgu i pydi bolusettra ungbarna.

Ahrif & nefkokssmit (nasopharyngeal carriage)

Ahrif Synflorix 4 nefkokssmit voru rannsékud i 2 tviblindum, slembudum rannséknum med dvirkum
samanburdi: i stigskiptu rannsokninni i FinIP i Finnlandi (5.023 einstaklingar) og i COMPAS
(1.700 einstaklingar).

Ba0di i COMPAS og stigskiptu finnsku rannsékninni, minnkadi Synflorix verulega smit af voldum
peirra gerda sem eru 1 boluefninu med greinilegri aukningu fyrir gerdir sem ekki eru 1 boluefninu (ad
undanskildum boéluefnistengdum gerdum) eftir 6rvunarskammt. Nidurstodurnar voru ekki tolfraedilega
marktaekar i 6llum greiningum i COMPAS. Ad 6llu samanteknu kemur hins vegar fram tilhneiging til
minnkunar & pneumoékokkasmiti i heildina.

[ badum rannsoknum kom veruleg minnkun fram fyrir sermisgerdirnar 6B og 19F. I stigskiptu finnsku
rannsokninni kom einnig fram veruleg minnkun fyrir sermisgerdirnar 14, 23F og i 3 skammta
frumbolusetningunni fyrir vixlneemu sermisgerdina 19A.

{ kliniskri rannsékn var nefkokssmit metid hja HIV jakvadum ungbérnum (N = 83) og HIV
neikvedum ungbornum HIV jdkveedra medra (N = 101) og borid saman vid ahrif 4 HIV neikveaed
ungbérm HIV neikvada maedra (N = 100). Utsetning fyrir HIV eda sykingu virtist ekki breyta ahrifum
Synflorix & pneumokokkasmit hja bornum allt ad 24-27 manada p.e. i allt ad 15 manudi eftir
orvunarbolusetningu.

Virkni samkvemt eftirliti eftir markadssetningu

{ Brasiliu var byrjad ad nota Synflorix i bolusetningaraztlun landsins samkvamt 3+1 daetlun hja
ungboérnum (2, 4, 6 manada og drvunarskammtur vio 12 manada aldur) med ataki til ad na aetlun hja
bornum allt ad 2 ara. Samkveemt eftirliti i neestum 3 ar eftir ad byrjad var ad nota Synflorix, kom fram
i rannsokn med porudum samanburdi ad marktaekt dro Gr ifarandi sykingum af véldum pneumodkokka
af hvada sermisgerd boluefnisins sem er og ifarandi sykingum af véldum pneumokokka af
sermisgerdum 6B, 14 og 19A, stadfestum me0 raektun eda polymerasakedjuhvarfi (PCR).

Tafla 4: Samantekt 4 virkni Synflorix gegn ifarandi sykingum af véldum pneumodkokka i
Brasiliu

Tegundir ifarandi sykinga af voldum Adlogud virkni®
pneumokokka® % (95% CI)
[farandi syking af voldum pneumokokka af
hvada sermisgerd boluefnisins sem er® 83,8% (65,9; 92,3)
- Ifarandi lungnabélga eda
bakteriublodsyking 81,3% (46,9; 93,4)
- Heilahimnubolga

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

[farandi syking af véldum pneumokokka af
einstokum sermisgerdum®

- 6B 82,8% (23,8; 96,1)
- 14 87,7% (60.8; 96,1)
- 19A 82,2% (10,7; 96.,4)

(1) Ifarandi syking af voldum pneumokokka stadfest med raktun eda PCR
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(2) Adl6gud virkni synir hlutfallslega minnkun ifarandi sykinga af voldum pneumokokka i hépnum
sem bolusettur var med Synflorix samanborid vid 6bolusetta hopinn, leidrétt midad vid truflandi peetti.
(3) Tilvik tengd sermisgerdum 4, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F og 23F stadfest med raektun eda PCR, sem
voru mikilvaegur pattur greiningarinnar.

(4) Einstakar sermisgerdir sem nadu tolfraedilega markteekum gildum i virknigreiningunni sem leiorétti
fyrir truflandi pattum (engin adldgun var gerd me0 tilliti til fjolbreytileika).

{ Finnlandi var byrjad ad nota Synflorix i bolusetningaraztlun landsins samkvamt 2+1 aztlun hja
ungboérnum (3, 5 manada og drvunarskammtur vid 12 manada aldur) an ataks til ad na upp aetlun.
Samanburdur fyrir og eftir breytingu 4 bolusetningarazetlun bendir til marktaekrar laekkunar a tioni
allra ifarandi sykinga af voldum pneumodkokka sem stadfestar voru med raektun, ifarandi sykinga af
voldum pneumokokka af einhverri sermisgerd boluefnisins og ifarandi sykinga af voldum
pneumokokka af sermisgerd 19A.

Tafla 5: Tioni ifarandi sykinga af voldum pneumdkokka og samvarandi leekkun tioni i Finnlandi

Ifarandi syking af Tioni fyrir hver 100.000 einstaklingsar Hlutfallsleg lzekkun tioni®
voldum pneumoékokka % (95% CI)
Fyrri Sidari
bélusetningarazetlun | boélusetningarazetlun
Allar sykingar stadfestar 62.9 12,9 80% (72; 85)
med raektun
Hvada sermisgerd 49.1 42 92% (86: 95)

béluefnisins sem er®

Sermisgerd 19A 5,5 2,1 62% (20; 85)

(1) Hlutfallslega tidnilaekkunin gefur til kynna hve mikid tioni ifarandi sykinga af voldum
pneumokokka hja bornum <5 ara leekkadi i Synflorix hopnum (fylgt eftir 1 3 ar eftir ad notkun hofst i
bolusetningaraatlun) borid saman vid pekktar nidurstodur fyrir adra dbolusetta hopa sem voru
samberilegir med tilliti til aldurs og arstida (61lum fylgt eftir 1 3 4r 4dur en byrjad var ad nota
Synflorix i bolusetningaraaetluninni).

(2) Tilvik stadfest meo reektun, tengd sermisgerdum 1, 4, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F og 23F, sem voru
mikilvaegur pattur greiningarinnar.

f Quebec i Kanada var byrjad ad nota Synflorix i bolusetningarazetluninni fyrir ungborn
(frumbolusetning med 2 skdmmtum hja ungbdrmum yngri en 6 méanada og drvunarskammtur vid

12 manada aldur) i kjolfar notkunar 7-gilds Prevenar i 4,5 ar. Samkvaemt eftirliti i 1,5 ar eftir ad byrjad
var a0 nota Synflorix, med hlutfall bélusettra yfir 90% i aldurshopnum sem atlunin var ad bolusetja,
leekkadi tioni ifarandi sykinga af voldum pneumokokka af sermisgerdum boluefnisins (adallega vegna
breytinga a sjukdomi vegna sermisgerdar 7F) an tengdrar haekkunar & tioni ifarandi sykinga af voldum
pneumokokka af sermisgerdum sem ekki eru i boluefninu. Tidni ifarandi sykinga af voldum
pneumokokka var alls 35/100.000 einstaklingsar 1 hopum sem fengu Synflorix og 64/100.000
einstaklingsar hja peim sem fengu 7-gilt Prevenar, sem er tolfredilega markteekur munur (p=0,03).
Ekki er haegt ad draga neinar beinar alyktanir um orsakir og virkni af ahorfsrannsoknum af pessari
gerd.

r

Onzmingargeta

Oncemisfreedilega ekki sidra (non-inferiority) en 7-gilt Prevenar

Mat a hugsanlegri virkni gegn ifarandi sykingum af voldum pneumokokka, fyrir veitingu
markadsleyfis, var byggt 4 samanburdi vid 6na@missvorun vid sermisgerdunum sjé sem eru
sameiginlegar med Synflorix og 6dru samtengdu pneumodkokkaboluefni sem varnandi verkun hefur
adur verid metin fyrir (p.e. 7-gilt Prevenar), i samraeemi vid radleggingar WHO. Onzmissvorun vid
viobotarsermisgerdunum premur i Synflorix var einnig mald.

{ beinni samanburdarrannsékn med 7-gildu Prevenar, var synt fram & ad énaemissvorun vid Synflorix
veeri ekki sidri, samkvemt ELISA-malingum, fyrir allar sermisgerdir nema 6B og 23F (efri mork
96,5% Oryggismarka um muninn & milli hépanna > 10%) (tafla 6). Fyrir sermisgerdir 6B og 23F nadu

14



65,9% og 81,4% ungbarna, sem bolusett voru vid 2, 3 og 4 manada aldur, métetnaproskuldi (p.e.
0,20 mikrog/ml) einum manudi eftir pridja skammtinn af Synflorix, samanborid vid 79,0% og 94,1%
ungbarna eftir prja skammta af 7-gildu Prevenar. Klinisk pyding pessa er 6ljos, par sem Synflorix
reyndist virkt gegn ifarandi sykingum af voldum pneumokokka af sermisgerd 6B i tviblindri, klasa-
slembadri, kliniskri rannsokn (sja toflu 1).

Hlutfall bolusettra sem nadi proskuldinum fyrir vidbotarsermisgerdirnar prjar i Synflorix var
97,3% (1), 99,0% (5) 0g 99,5% (7F) og var ad minnsta kosti jafngott og samantekin svérun 7-gilds
Prevenar gegn sameiginlegu sermisgerdunum 7 (95,8%).

Tafla 6: Samanburdargreining 4 milli 7-gilds Prevenar og Synflorix i hundradshlutum
einstaklinga med moétefnapéttni > 0,20 mikrég/ml einum manudi eftir 3. skammt

. Synflorix 7-gilt Prevenar Munur i % 2 0,20 mikrog/ml (7-

Motefni gilt Prevenar minus 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

Margfeldismedaltalsstyrkir motefna, eftir frumbolusetningu med Synflorix gegn sameiginlegu
sermisgerdunum sjo, voru leegri en peir sem komu fram med 7-gildu Prevenar. Fyrir gjof
Orvunarskammta (8 til 12 manudum eftir sidustu frumbolusetninguna) voru margfeldismedaltalsstyrkir
almennt svipadir fyrir boluefnin tvo. Eftir 6rvunarskammtinn voru margfeldismedaltalsstyrkir fyrir
Synflorix laegri fyrir flestar sermisgerdir sem sameiginlegar eru med 7-gildu Prevenar.

{ somu rannsékn var synt fram 4 ad Synflorix framkalladi virk métefni gegn 6llum sermisgerdum
boéluefnisins. Fyrir hverja af sameiginlegu sermisgerOunum sjo nadu 87,7% til 100% af peim sem
bolusettir voru med Synflorix og 92,1% til 100% af peim sem bolusettir voru med 7-gildu Prevenar
OPA-titra > 8, einum manudi eftir pridja skammtinn. Munurinn & milli boluefnanna tveggja, i
hlutféllum bolusettra med OPA-titra > 8, var < 5% fyrir allar sameiginlegu sermisgerdirnar, p.m.t. 6B
og 23F. Eftir frum- og 6rvunarbolusetningu voru margfeldismedaltol OPA-motefnatitra fyrir Synflorix
leegri en fyrir 7-gilt Prevenar fyrir sameiginlegu sermisgerdirnar sjd, fyrir utan sermisgerd 19F.

Fyrir sermisgerdir 1, 5 og 7F var hlutfall bolusettra med Synflorix, sem nadu OPA-titra > 8, 65,7% (1),
90,9% (5) og 99,6% (7F) eftir frumbolusetningarnar og 91,0% (1), 96,3% (5) og 100% (7F) eftir
orvunarskammtinn. Sterdargrada OPA-svorunar fyrir sermisgerdir 1 og 5 var leegri en svorunin fyrir
hverja af hinum sermisgerdunum fyrir sig. Ahrif pessara nidurstadna fyrir verndandi verkun eru ekki
pekkt. Svorunin vid sermisgerd 7F var & sama bili og vid hinum sj6 sermisgerdum sem eru
sameiginlegar bAdum boluefnunum.

Einnig hefur verid synt fram 4 ad Synflorix framkallar 6namissvérun vid vixlnemu sermisgerdinni
19A par sem hlutfall bolusettra sem nadu OPA-titrum > 8 einum manudi eftir 6rvunarskammt var
48,8% (95% CI: 42,9; 54,7).

Gjof fjorda skammtsins (drvunarskammts) 4 60ru aldursari framkalladi onemisminnissvorun,
samkvaemt malingum med ELISA og OPA, fyrir sermisgerdirnar i boluefninu og vixlneemu
sermisgerdina 19A, sem stadfestir myndun 6nemisminnis eftir priggja skammta
fruménamisadgerdina.
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Frekari upplysingar um oncemingargetu

Ungborn fra 6 vikna til 6 manada

3 skammta frumbolusetningardcetlun

{ kliniskum rannséknum var 6nzmingargeta Synflorix metin eftir 3-skammta frumbélusetningarlotu
(N=6.941 einstaklingur) samkveemt mismunandi aztlunum (p.m.t. 6-10-14 vikna, 2-3-4, 3-4-5 eda 2-
4-6 manada aldur) og eftir fjorda (6rvunar) skammt (5.645 einstaklingar) sem var gefinn a.m.k.

6 manudum eftir sidasta frumbolusetningarskammt og fra 9 manada aldri. Almennt kom fram
samberileg svorun vid boluefninu i mismunandi azetlunum, po svolitid haerri onaemissvorun hafi
komid fram i 2-4-6 manada aztluninni.

2 skammta frumbolusetningaracetlun

{ kliniskum rannsoknum var 6namingargeta Synflorix metin eftir 2-skammta frumbélusetningarlotu
(470 einstaklingar) samkvaemt mismunandi aetlunum (p.m.t. 614 vikna, 2—4 eda 3—5 manada aldur)
og eftir pridja (6rvunar) skammt (470 einstaklingar) sem var gefinn a.m.k. 6 manudum eftir sidasta
frumbolusetningarskammt og fra 9 méanada aldri.

{ kliniskri ranns6kn var énaemingargeta Synflorix metin i 2-skammta eda 3-skammta
frumbolusetningu i fjérum Evrépuléndum. bratt fyrir ad enginn verulegur munur hafi komid fram a
milli hépanna tveggja 1 hlutfalli barna med moétefnapéttni > 0,20 mikrdg/ml (ELISA), reyndist hlutfall
barna laegra fyrir sermisgerdir 6B og 23F en fyrir adrar sermisgerdir boluefnisins (tafla 7 og tafla 8).
Hlutfall barna med OPA-titra > 8, var laegra hja peim sem voru bolusett samkvamt 2 skammta
frumbolusetningaraztlun, en peim sem fengu 3 skammta frumbolusetningu, fyrir sermisgerdir 6B
(74,4% fyrir 2 skammta aztlunina og 88,9% fyrir 3 skammta dztlunina), 18C (82,8% fyrir 2 skammta
aztlunina og 96,2% fyrir 3 skammta aetlunina) og 23F (86,3% fyrir 2 skammta dxtlunina og 97,7%
fyrir 3 skammta aztlunina). Almennt var ending on@missvorunar fram ad drvunarskammti vid

11 ménada aldur minni hja bornunum sem fengu 2 skammta frumbélusetningu. { badum azetlunum
kom fram svorun vid drvunarskammti, sem benti til pess ad onemisfraedileg 6rvun hefdi att sér stad
fyrir allar sermisgerdir boluefnisins (tafla 7 og tafla 8). Eftir drvunarskammtinn reyndist leegra hlutfall
barna med OPA-titra > 8 i 2 skammta aaetluninni fyrir sermisgerdir 5 (87,2% samanborid vid 97,5%
fyrir born sem fengu 3 skammta frumbolusetningu) og 6B (81,1% samanborid vid 90,3%), 611 onnur
svorun var samberileg.

Tafla 7: Hlutfall barna sem fengu 2 skammta frumbdlusetningu med moétefnapéttni > 0,20 pg/ml
einum manudi eftir frumbolusetningu og einum manudi eftir 6rvunarskammt

> 0,20 pg/ml (ELISA)

Motefni Eftir frumbolusetningu Eftir 6rvunarskammt

% 95% CI % 95% CI
Anti-1 97.4 934 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 47,3 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

Tafla 8: Hlutfall barna sem fengu 3 skammta frumbdlusetningu med moétefnapéttni > 0,20 pg/ml
einum manudi eftir frumbélusetningu og einum manudi eftir 6rvunarskammt
> 0,20 ug/mL (ELISA)

Eftir frumbolusetningu | Eftir 6rvunarskammt

Motefni
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% 95% CI % 95% 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

Svipadir margfeldismedaltalsstyrkir motefna (ELISA) komu fram fyrir vixlneemu sermisgerdina 19A
eftir frumbolusetningu og eftir 6rvunarskammt samkvamt 2-skammta aatluninni [0,14 pg/ml (95%
CI: 0,12; 0,17) og 0,73 pg/ml (95% CI: 0,58; 0,92)] og 3-skammta azetluninni [0,19 pg/ml (95% CI:
0,16; 0,24) og 0,87 pg/ml (95% CI: 0,69; 1,11)]. Hlutfall einstaklinga med OPA-titra > 8 og
margfeldismedaltalstitra eftir frumbolusetningu og eftir 6rvunarskammt var laegra fyrir 2-skammta
azetlunina en fyrir 3-skammta azetlunina. [ badum dzetlunum kom fram svérun sem benti til
onzmisfraedilegrar Orvunar.

Kliniskar afleidingar laegri 6neemisvorunar eftir frumbolusetningu og drvunarskammt sem kom fram
vid 2-skammta frumbolusetningaraztlun eru ekki pekktar.

{ kliniskri rannsékn sem gerd var i Sudur-Afriku var 6naemingargeta Synflorix metin eftir 3-skammta
(6-10-14 vikna aldur) eda 2-skammta (6-14 vikna aldur) frumbolusetningu sem fylgt var eftir med
Orvunarskammti vid 9-10 manada aldur. Hlutfall peirra sem nadu moétefnaprdoskuldi fyrir sermisgerdir
boluefnis eftir frumbolusetningu og voru med OPA titra > 8 var svipad eftir 2-skammta og 3-skammta
fyrir utan leegra hlutfall OPA fyrir sermisgerd 14. Margfeldismedaltalsstyrkur motefna og OPA-
margfeldismedaltalstitri var laegri eftir 2-skammta fyrir flestar sermisgerdir boluefnis.

Fyrir vixlnaemu sermisgerdina 19A nadi svipad hlutfall motefnaproskuldi og OPA titra > 8 og svipadur
margfeldismedaltalsstyrkur motefna og OPA-margfeldismedaltalstitri kom fram eftir
frumbolusetningu i badum hopunum.

{ heildina var vidvarandi 6namissvorun fyrir gjéf Srvunarskammta minni hja peim sem fengu
2-skammta frumbolusetningu midad vid pa sem fengu 3-skammta, fyrir flestar sermisgerdir boluefnis
og var svipad fyrir sermisgerd 19A.

Orvunarskammtur vid 9-10 mdanada aldur

f rannsékninni sem gerd var i Sudur-Afriku jok 6rvunarskammturinn sem var gefinn vid 9-10 manada
aldur greinilega margfeldismedaltalsstyrk motefna og OPA-margfeldismedaltalstitra fyrir hvora
sermisgerd boluefna og sermisgerd 19A vio 2-skammta og 3-skammta frumbdlusetningu sem bendir
til oneemisfreedilegrar 6rvunar.

Orvunarskammtur vid 912 samanborid vid 15-18 manada aldur

{ kliniskri rannsékn sem gerd var 4 Indlandi par sem lagt var mat 4 6rvunarskammt vid 9-12 manada
aldur hja 66 bornum og hja 71 barni 4 aldrinum 15-18 méanada eftir frumbdlusetningu vid 6, 10 og

14 vikna aldur var ekkert sem benti til ad munur veeri 4 hopunum med tilliti til
margfeldismedaltalsstyrk motefna. Heerri OPA-margfeldismedaltalstitri kom i 1j6s hja peim sem fengu
orvunarskammt vid 15-18 manada aldur fyrir flestar sermisgerdir og sermisgerd 19A. Klinisk pyding
pessara nidurstadna er po ekki pekkt.

Oncemisminni
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Vi0 eftirfylgni evropsku rannsoknarinnar sem mat 2 skammta og 3 skammta bolusetningaraeetlanirnar
var synt fram a endingu motefna vid 3646 manada aldur hja bérnum sem fengu 2 skammta
frumbolusetningu, sem fylgt var eftir med drvunarskammti, par sem a.m.k. 83,7% barna héldust
sermisjakvaed fyrir sermisgerdum boluefnisins og vixlnemu sermisgerdina 19A. Hja bérnum sem
fengu 3 skammta frumbolusetningu, fylgt eftir med 6rvunarskammti, héldust a.m.k. 96,5% barnanna
sermisjakvaed fyrir sermisgerdir boluefnisins og 86,4% fyrir sermisgerd 19A. Eftir stakan skammt af
Synflorix sem var gefinn 4 4 aldursari, sem 6grunarskammtur, var hlutfall hekkunar
margfeldismedaltalsstyrkja motefna (ELISA) og OPA margfeldismedaltalstitra, fyrir og eftir
boélusetningu, svipad hja bornum sem fengu 2-skammta frumbolusetningu og bornum sem fengu
3-skammta frumbolusetningu. Pessar nidurstodur benda til Gnemisminnis vid 6llum sermisgerdum
boluefnisins og vixlnemu sermisgerdinni 19A hja bérnum sem fengid hafa frumbolusetningu.

Obélusett ungbérn og bérn > 7 mdnada

Onamissvérun sem Synflorix framkallar hja eldri bérnum, sem ekki h6fou verid bolusett adur, var
metin i premur kliniskum rannséknum.

{ fyrstu klinisku rannsékninni var lagt mat 4 dnzemissvérun vid sermisgerdum béluefnisins og
vixlnemu sermisgerdinni 19A hja bérnum 4 aldrinum 7-11 manada, 12-23 manada og 2 til 5 ara:

e Bo6rn 4 aldrinum 7-11 manada fengu 2 frumbolusetningarskammta og 1 framhaldinu
orvunarskammt 4 60ru aldursari. Onamissvorunin eftir Srvunarskammtinn hja pessum
aldurshopi var almennt svipud peirri sem kom fram eftir 6rvunarskammtinn hja ungb6rmum
sem frumbolusett voru med 3 skommtum fyrir 6 ménada aldur.

e Hja bornum 4 aldrinum 12-23 manada var énaemissvorunin sem kom fram eftir tvo
skammta sambarileg vid svorunina sem kom fram eftir prja skammta hja ungbdrnum yngri
en 6 manada, nema fyrir sermisgerdir 18C og 19F og sermisgerd 19A, par sem svérunin
var heerri hja 12-23 méanada bérnunum.

e Hja bornum 2 til 5 ara sem fengu 1 skammt voru margfeldismedaltalsstyrkir moétefna
(ELISA) fyrir 6 sermisgerdir boluefnisins og sermisgerd 19A samberilegir vid pa sem
nadust eftir priggja skammta bolusetningaraetlun hja ungbdrnum yngri en 6 ménada en
leegri fyrir 4 sermisgerdir boluefnisins (sermisgerdir 1, 5, 14 og 23F). OPA-
margfeldismedaltalstitrar voru svipadir eda heerri eftir einn skammt borid saman vid
3-skammta frumbolusetningu hja ungbdrnum yngri en 6 méanada, nema fyrir sermisgerd 5.

{ annarri klinisku rannsokninni framkalladi stakur skammtur, sem gefinn var fjorum manudum eftir
tvo skammta til ad na upp aztlun vid 12-20 manada aldur, greinilega heekkun ELISA
margfeldismedaltalsstyrkja og OPA-margfeldismedaltalstitra (pegar borin var saman svorun fyrir og
eftir sidasta skammtinn), sem bendir til ad skammtarnir tveir til ad nd upp aetlun séu fullnaegjandi sem
frumbolusetning.

bridja kliniska rannsoknin syndi ad gjof 2 skammta med 2 manada millibili, sem hofst vid 36—

46 manada aldur, leiddi til haerri margfeldismedaltalsstyrkja motefna (ELISA) og OPA-
margfeldismedaltalstitra en saust einum manudi eftir 3-skammta frumbolusetningu, fyrir allar
sermisgerdir boluefnisins og vixlnemu sermisgerdina 19A. Hlutfall barna med motefnapéttni

> 0,20 mikrog/ml (ELISA) eda OPA-titra > 8 fyrir allar sermisgerdir boluefnisins, var sambarilegt eda
haerra hja pessum hopi sem var bolusettur 4 eftir daetlun en hja ungbdrnum sem fengu priggja skammta
frumbolusetningu.

Langtimaending moétefna hefur ekki verid rannsdkud eftir frumbodlusetningar hja ungb6rnum auk
orvunarskammts eda eftir 2-skammta frumbolusetningu hja eldri bérnum.

{ kliniskri rannsékn hefur verid synt fram 4 ad Gruggt er ad gefa Synflorix sem érvunarskammt hja
bornum 4 60ru aldursari sem fengu frumbdlusetningu med 3 skommtum af 7-gildu Prevenar. bessi
rannsokn syndi ad 6nemissvorun gegn sameiginlegu sermisgerdunum 7 var samberileg vid pa sem
fékkst eftir 6rvunarskammt med 7-gildu Prevenar. Bom sem frumbolusett voru med 7-gildu Prevenar
voru hins vegar ekki frumbolusett gegn vidbotarsermisgerdunum sem eru i Synflorix (1, 5, 7F). bvi er
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ekki haegt ad spa fyrir um ad hve miklu leyti eda hversu lengi faest vernd gegn ifarandi
pneumokokkasykingum og mideyrnabdlgu af voldum pessara priggja sermisgerda hja bérnum a
pessum aldri eftir stakan skammt af Synflorix.

Upplysingar um oncemingargetu hja fyrirburum

Onazmingargeta Synflorix hja bornum feeddum mikid fyrir timann (eftir 27-30 vikna medgéngu)
(N=42), fyrir timann (eftir 31-36 vikna medgdongu) (N=82) og fullburda (lengd medgoéngu > 36 vikur)
(N=132) var metin eftir 3-skammta frumbolusetningarlotu vid 2, 4, 6 manada aldur. Onzmingargeta
eftir fjorda skammt (Srvunarskammt) vid 15 til 18 manada aldur var metin hja 44 ungbérnum faeddum
mikid fyrir timann, 69 feddum fyrir timann og 127 feeddum fullburda.

Einum manudi eftir frumbolusetningu (p.e. eftir pridja skammtinn) nadu a.m.k. 92,7% barna
motefnapéttni > 0,20 mikrog/ml (ELISA) og a.m.k. 81,7% nadu OPA-titrum > 8 fyrir hverja
sermisgerd boluefnisins, nema sermisgerd 1 (a.m.k. 58,8% med OPA-titra > 8). Svipadir
margfeldismedaltalsstyrkir motefna og OPA-margfeldismedaltalstitrar komu fram hja 6llum
ungbornum, nema leegri margfeldismedaltalsstyrkir motefna fyrir sermisgerdir 4, 5, 9V og vixlnemu
sermisgerdina 19A hja bornum feeddum mikid fyrir timann og sermisgerd 9V hja bornum feeddum
fyrir timann og laeegri OPA-margfeldismedaltastitrar fyrir sermisgerd 5 hja peim sem faeddust mikid
fyrir timann. Klinisk pyding pessa mismunar er ekki 1j0s.

Einum manudi eftir 6rvunarskammtinn komu heerri margfeldismedaltalsstyrkir motefna (ELISA) og
OPA-margfeldismedaltalstitrar fram fyrir hverja sermisgerd boluefnisins og vixlneemu sermisgerdina
19A, sem bendir til 6n&misminnis. Svipadir margfeldismedaltalsstyrkir moétefna og OPA-
margfeldismedaltalstitrar komu fram fyrir 611 ungbornin, nema leegri OPA-margfeldismedaltalstitrar
fyrir sermisgerd 5 hja bornum faeddum mikid fyrir timann. Almennt nadu a.m.k. 97,6% barna
motefnapéttni > 0,20 mikrog/ml (ELISA) og a.m.k. 91,9% nadu OPA-titrum > 8 fyrir hverja
sermisgerd boluefnisins.

Oneemingargeta hjd sérstokum hépum

HIV jakved(HIV+/+) ungbérn og HIV neikveed ungborn HIV jakveedra meedra (HIV+/-)

[ kliniskri rannsokn sem gerd var i Sudur-Afriku var 6naemingargeta Synflorix metin pegar pad var
gefio 1 3-skammta frumbolusetningarlotu (vid 6, 10 og 14 vikna aldur) fylgt eftir med 6rvunarskammti
(vid 9 til 10 manada aldur) hja 70 HIV jakvaedoum (HIV+/+) ungbérnum, 91 HIV neikvadu ungbarni
HIV jakvaedra madra (HIV+/-) og 93 HIV neikvaedum ungbdrnum HIV neikvedra meedra (HIV-/-).
Eingdngu HIV+/+ ungbdrn med stig 1 samkvemt WHO flokkun (einkennalaus) eda stig 2 (vaeg
einkenni) toku patt i rannsékninni.

Fyrir flestar sermisgerdir boluefnis benti samanburdur 4 hépum hvorki til mismunar a 6nemissvorun
eftir frumbolusetningu hja HIV+/+ og HIV-/- hépunum né hja HIV+/- og HIV-/- hopunum fyrir utan
tilhneigingar til minnkads hlutfalls peirra sem nadu OPA-titra > 8 og lagri OPA-
margfeldismedaltalstitra hja HIV+/+ hopnum. Klinisk pyding leegri OPA-svorunar eftir
frumbolusetningu er ekki pekkt. Fyrir vixlnemu sermisgerdina 19A bentu nidurstédur ekki til
mismunar & margfeldismedaltalsstyrk motefna (ELISA) og OPA-margfeldismedaltalstitra hja
hépunum.

Orvunarskammtur Synflorix hja HIV+/+ og HIV+/- ungbdrnum framkalladi 6fluga aukningu 4
margfeldismedaltalsstyrk motefna (ELISA) og OPA-margfeldismedaltalstitra fyrir hverja sermisgerd
bolueftnis og sermisgerd 19A sem bendir til onemisfreedilegrar 6rvunar. Fyrir flestar sermisgerdir
boluefnis og sermisgerd 19A bendir samanburdur & hopunum ekki til mismunar a
margfeldismedaltalsstyrk moétefna (ELISA) og OPA-margfeldismedaltalstitra eftir 6rvunarskammt hja
HIV+/+ og HIV-/- hopunum eda hja HIV+/- og HIV-/- hopunum.

Nidurstodur fyrir protein D benda til sambaerilegrar 6naemissvorunar eftir frumbolusetningu og eftir
orvunarbolusetningu hja hépunum.
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{ hvorum hép kom vidvarandi énemissvorun i 1jos vid 24-27 méanada aldur p.e. allt ad 15 manudum
eftir 6rvunarbolusetningu.

Born meo sigdkornasjukdom

{ kliniskri ranns6kn sem gerd var i Burkina Faso var énzmingargeta Synflorix metin hja 146 bornum
med sigdkornasjukdom (hb SS sigdkornasjukdomur, hb SC sigdkornasjukdéomur eda dsamt beta-
dvergkornabl6dleysi) med samanburdi vio 143 born i sama aldurshopi an sidkornasjukdéms. Hja
bornum med sigdkornasjukdom fengu 48 born <6 manada frumbolusetningu vid 8, 12 og 16 vikna
aldur, fylgt eftir med 6rvunarskammti vid 9—10 ménada aldur, 50 born 4 aldrinum 7-11 méanada og 48
& aldrinum 12-23 manada fengu bolusetningu til ad na azetlun i samreemi vid aldur. Onaemissvorun vid
Synflorix fyrir hvora sermisgerd boluefnis og sermisgerd 19A sem og fyrir protein D virdist ekki
verda fyrir ahrifum sigdkornasjukdoms.

Bérn med truflun a starfsemi milta

Onzmingargeta og 6ryggi Synflorix var metid hja takmorkudum fjolda frumbolusettra eda ekki
frumbolusettra einstaklinga med medfaett eda dunnid miltisleysi, truflun 4 starfsemi milta eda
magnaskort (complement deficiencies): 6 einstaklingar 2—5 ara og 40 einstaklingar 6—17 ara (Synflorix
er @tlad til notkunar til 5 4ra aldurs). Synt var fram 6namingargetu Synflorix og engar nyjar
upplysingar vardandi 6ryggi komu fram i pessari rannsokn.

Oncemingargeta Synflorix sem inniheldur rotvarnarefnid 2-fenoxyetandl (2-phenoxyethanol, 2-PE)

Onzmingargeta Synflorix sem inniheldur rotvarnarefnid 2-PE (sem er i 4-skammta ilati) var metin hja
heilbrigdum ungb6rnum sem voru bolusett 6, 10 og 18 vikna gdmul og borin saman vid born sem
fengu Synflorix an vidbaetts rotvarnarefnis (160 einstaklingar i hvorum hopi).

Onzmissvérun var borin saman m.t.t. ad hun vaeri ekki sidri hvad vardar hlutfall
margfeldismedaltalsstyrkja motefna (margfeldismedaltalsstyrkur hja hopnum sem fékk Synflorix 4n
2-PE 4 moti margfeldismedaltalsstyrk hja hopnum sem fékk Synflorix med 2-PE) fyrir sérhverja af
10 sermisgerdum boluefnisins og fyrir vixlnemu sermisgerdina 19A.

Synt var fram 4 a0 6naemissvorun veeri ekki siori par sem efri mork tvihlida (2-sided) 95% CI fyrir
hlutfall margfeldismedaltalsstyrkja motefna var undir 2 fyrir sérhverja af 10 sermisgeroum
boluefnisins og fyrir sermisgerdina 19A. Auk pess voru OPA-margfeldismedaltalstitrar & svipudu bili
hja badum hopum.

Notkun Synflorix og 13-gilds samtengds pneumokokkaboluefnis (PCV) i oncemingarferli einstaklings

Notkun Synflorix og PCV13 i énzmingarferli einstaklings (vixlanleiki [interchangeability]) var metin
i kliniskri rannsokn sem gerd var i Mexikd. Ungborn voru frumbolusett med 2 skommtum af PCV13
(86 einstaklingar) eda 1 skammti af PCV13 og 1 skammti af Synflorix (89 einstaklingar), fylgt eftir
med 6rvunarskammti af Synflorix vio 12-15 manada aldur og gerdur samanburdur vid ungbdrn sem
voru bolusett samkvamt aztluninni 2+1 Synflorix.

Vardandi flestar af 10 algengu sermisgerounum, 1 manudi eftir frumbolusetningu og eftir
orvunarskammt, var hlutfall ungbarna sem nadi motefnapéttni > 0,2 mikrog/ml, og OPA-titrum yfir
vidmidum hatt medal ungbarna sem fengu badi Synflorix og PCV13: > 97,7% fyrir 8 af 10
sermisgerdum fyrir motefnapéttni > 0,2 mikrég/ml og > 92,0% fyrir 7 af 10 sermisgerdum fyrir OPA-
titra yfir viomidum. Vardandi vixlnemu sermisgerdina 19A var petta hlutfall ad minnsta kosti 86,5%
og 88,0%, talid upp i somu roo.

Ekkert kom fram sem gaf tilefni til ad hafa dhyggjur af 6ryggi pegar skipt var fra PCV13 yfir 4
Synflorix vid frumboélusetningu eda gjof drvunarskammits.
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5.2 Lyfjahvorf

A ekki vid.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Rannsoknir a 11-gildu béluefni i stad Synflorix bentu ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn a
grundvelli hefdbundinna rannsokna 4 lyfjafraedilegu oryggi og eiturverkunum eftir staka og
endurtekna skammta.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

1-skammts og 2-skammta ilat

Natriumkl6rid
Vatn fyrir stungulyf

4-skammta ilat
Natriumkl6rid
2-fenoxyetanol

Vatn fyrir stungulyf
Sja adsogsefni i kafla 2.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki m4 blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf, par sem rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol

1-skammts og 2-skammta ilat
4 ar

4-skammta ilat
3ar

Eftir fyrstu opnun fijdlskammta hettuglass:

2-skammta hettuglas

Raolagt er ad nota boluefnid strax eftir ad 2-skammta hettuglasid hefur verid opnad. Ef pad er ekki
notad strax skal geyma boluefnid i keaeli (2 °C — 8 °C). Ef pa0d hefur ekki verid notad innan 6 klst. skal
pvi fargad.

4-skammta hettuglas
Eftir fyrstu opnun 4-skammta hettuglass ma geyma boluefnid mest i 28 daga i keeli (2° C — 8 °C). Ef
pad hefur ekki verid notad innan 28 daga skal pvi fargad.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid 1 keeli (2° C - 8° C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1j6si.
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Fjolskammta hettuglas
Geymsluskilyroi eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Afyllt sprauta

0,5 ml dreifa 1 afylltri sprautu (gler af gerd I) med stimpiltappa (butylgimmi) og gimmiloki 4 oddi
sprautunnar.

Pakkningasteerdir med 1, 10 eda 50, med eda an nala.

Hettuglas
0,5 ml dreifa i hettuglasi (gler af gerd I) fyrir 1 skammt med tappa (butylgimmi).

Pakkningasterdir med 1, 10 og 100.

Fjolskammta hettuglas
1 ml dreifa i hettuglasi (gler af gerd I) fyrir 2 skammta me0 tappa (batylgimmi).

Pakkningasterd med 100.
2 ml dreifa i hettuglasi (gler af gerd I) fyrir 4 skammta me0 tappa (batylgimmi).
Pakkningasterdir med 10 og 100.

Lokid og gimmistimpiltappinn a afylltu sprautunni og tappinn a hettuglasinu eru gerd r gervigmmii.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

It

Afyllt sprauta
Fingert hvitt botnfall, med litlausum teerum vokva, getur komid fram vid geymslu afylltu sprautunnar.

Petta eru ekki merki um skemmdir.

Adur en innihald afylltu sprautunnar er gefid skal pad skodad m.t.t. adskotaefna og/eda dedlilegs ttlits,
baedi adur og eftir ad pad er hrist. Fargid boluefninu ef vart verdur vid annad hvort.

Latid boluefnid na stofuhita fyrir inngjof.

Boluefnid skal hrista vel fyrir notkun.
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Leidbeiningar fyrir afylltu sprautuna

Luer Lock tengi

Haltu um holk sprautunnar, ekki i stimpilinn.

Skrafadu sprautulokid af med pvi ad sntia pvi

Stimpill rangsalis.

Festu nalina med pvi ad tengja nalarfestinguna
vid Luer Lock tengid og snua réttszelis fjordung
ur hring pangad til ad pu finnur ad hin laesist.

Ekki toga sprautustimpilinn Ut ar hélknum. Ef
pad gerist ma ekki gefa boluefnid.

Hettuglas
Fingert hvitt botnfall, med litlausum teerum vokva, getur komid fram vid geymslu hettuglassins. betta

eru ekki merki um skemmdir.

Adur en innihald hettuglassins er gefid skal pad skodad m.t.t. adskotaefna og/eda dedlilegs tutlits, baedi
aour og eftir a0 pad er hrist. Fargid boluefninu ef vart verdur vid annad hvort.

Latid boluefnid na stofuhita fyrir inngjof.
Boluefnio skal hrista vel fyrir notkun.

Fjolskammta hettuglas
Fingert hvitt botnfall, me0 litlausum teerum vokva, getur komid fram vid geymslu hettuglassins. betta
eru ekki merki um skemmdir.

Adur en innihald hettuglassins er gefid skal pad skodad m.t.t. adskotaefna og/eda dedlilegs utlits, baedi
adur og eftir ad pad er hrist. Fargid boluefninu ef vart verdur vid annad hvort.

Boluefnio skal 14ti0 na stofuhita fyrir inngjof.
Boluefnio skal hrista vel fyrir notkun.

Vid notkun fjolskammta hettuglass, skal draga hvern 0,5 ml skammt upp med safori nal og sprautu;
geeta skal varudar til ad fordast ad menga innihaldid.

Forgun
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Rue de I'Institut 89
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B-1330 Rixensart, Belgia

8. MARKAPSLEYFISNUMER

Afyllt sprauta
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

Hettuglas
EU/1/09/508/006

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

Fjolskammta hettuglas
2-skammta hettuglas

EU/1/09/508/009
4-skammta hettuglas
EU/1/09/508/012
EU/1/09/508/013

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis: 30. mars 2009
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 22. névember 2018

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/.
Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI IT

FRAMLEIDENDUR LiFFRAEPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR LiFFR/EDI’LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffreedilegra virkra efna

GlaxoSmithKline Biologicals Kft.
Homoki Nagy Istvan utca 1.

2100 Go6dolls

Ungverjaland

GlaxoSmithKline Biologicals
10, Tuas South Avenue 8
Singapore 637421

Singapuar

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

89, rue de I'Institut

BE-1330 Rixensart

Belgia

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN
Lyfid er lyfsedilsskylt.

. Opinber lokasampykkt

Samkvaemt akvaedum 114. greinar 1 tilskipun 2001/83/EB annast opinber rannsoknarstofa eda
rannsoknarstofa sem tilnefnd er til pess, opinbera lokasampykkt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 68rum radstéfunum eins og
fram kemur i aeetlun um ahzttustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aztlun
um ahattustjornun sem adkvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aaetlun um ahettustjornun:

. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. begar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvagra breytinga 4 hlutfalli &vinnings/ahattu eda vegna
bess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
ASKJA MEP AFYLLTRI SPRAUTU, MEDP EPA AN NALAR, PAKKNING MED 1, 10, 50

1. HEITI LYFS

Synflorix stungulyf, dreifa i afylltri sprautu
Samtengt pneumokokkafjolsykrubdluefni (adsogad)

2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,5 ml skammtur inniheldur 1 mikrégramm af fjolsykrum fyrir sermisgerdir 1, 5, 6B, 7F, 9V, 14
og 23F, og 3 mikrogromm fyrir sermisgerdir 4, 18C og 19F

3.  HJALPAREFNI

Natriumklorid
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa i afylltri sprautu

1 afyllt sprauta
1 skammtur (0,5 ml)

10 afylltar sprautur
10 skammtar (0,5 ml)

1 afyllt sprauta +1 nal
1 skammtur (0,5 ml)

10 afylltar sprautur + 10 nalar
10 x 1 skammtur (0,5 ml)

1 afyllt sprauta + 2 nalar
1 skammtur (0,5 ml)

50 afylltar sprautur
50 skammtar (0,5 ml)

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Boluefnid skal 14tid na stofuhita fyrir notkun
Hristist vel fyrir notkun

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun

Til notkunar 1 védva
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6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli
Ma ekki frjosa
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1j6si

10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/09/508/001 — pakki med 1 sprautu an nalar
EU/1/09/508/002 — pakki med 10 sprautum an néla
EU/1/09/508/003 — pakki med 1 sprautu med 1 nal
EU/1/09/508/004 — pakki med 10 sprautum med 10 nalum
EU/1/09/508/005 — pakki med 1 sprautu med 2 nalum
EU/1/09/508/010 — pakki med 50 sprautum an nala

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI
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Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA
MIDPI A AFYLLTA SPRAUTU

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Synflorix stungulyf, dreifa
Lm.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 skammtur (0,5 ml)

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
HETTUGLAS, PAKKNING MED 1, 10, 100

1. HEITI LYFS

Synflorix stungulyf, dreifa
Samtengt pneumokokkafjolsykrubdluefni (adsogad)

2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,5 ml skammtur inniheldur 1 mikrégramm af fjolsykrum fyrir sermisgerdir 1, 5, 6B, 7F, 9V, 14
og 23F, og 3 mikrogromm fyrir sermisgerdir 4, 18C og 19F

3.  HJALPAREFNI

Natriumklorid
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa.

1 hettuglas
1 skammtur (0,5 ml)

10 hettuglos
10 x 1 skammtur (0,5 ml)

100 hettuglos
100 x 1 skammtur (0,5 ml)

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

Til notkunar 1 védva

Boluefnio skal 14tid na stofuhita fyrir notkun
Hristist vel fyrir notkun

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDPI

Geymid i keeli
Ma ekki frjosa
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1j6si

10. S’ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/508/006 — pakki med 1 hettuglasi
EU/1/09/508/007 — pakki med 10 hettugldsum
EU/1/09/508/008 — pakki med 100 hettuglosum

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEPD BLINDRALETRI

Fallist hefur verio a rok fyrir undanpagu fra krfu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA
MIDPI A HETTUGLAS

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Synflorix stungulyf, dreifa
Lm.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 skammtur (0,5 ml)

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
FJOLSKAMMTA HETTUGLAS (2 SKAMMTAR), PAKKNING MED 100

1. HEITI LYFS

Synflorix stungulyf, dreifa i fjolskammta ilati (2 skammtar)
Samtengt pneumokokkafjolsykrubdluefni (adsogad)

2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,5 ml skammtur inniheldur 1 mikrégramm af fjolsykru fyrir sermisgerdir 1, 5, 6B, 7F, 9V, 14
og 23F, og 3 mikrogromm fyrir sermisgerdir 4, 18C og 19F

3.  HJALPAREFNI

Natriumklorid
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa i fjolskammta ilati (2 skammtar)

100 FJOLSKAMMTA hettuglds (2 skammtar 1 hverju hettuglasi - 0,5 ml hver skammtur)

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

Til notkunar i véova

Boluefnio skal 14tid na stofuhita fyrir notkun
Hristist vel fyrir notkun

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fymnist

37



9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli

Ma ekki frjosa

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1j6si
Notist innan 6 Klst. eftir ad hettuglasio er rofio

10. S’ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/508/009

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17.  EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA
MIPI A FJOLSKAMMTA HETTUGLAS (2 SKAMMTAR)

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Synflorix stungulyf
Lm.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

2 skammtar (0,5 ml/skammt)

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
FJOLSKAMMTA HETTUGLAS (4 SKAMMTAR), PAKKNING MED 10, 100

1. HEITI LYFS

Synflorix stungulyf, dreifa i fjolskammta ilati (4 skammtar)
Samtengt pneumokokkafjolsykrubdluefni (adsogad)

2. VIRK(T) EFNI

Hver 0,5 ml skammtur inniheldur 1 mikrégramm af fjolsykru fyrir sermisgerdir 1, 5, 6B, 7F, 9V, 14
og 23F, og 3 mikrogromm fyrir sermisgerdir 4, 18C og 19F

3.  HJALPAREFNI

Natriumklorid
2-fenoxyetanol
Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa i fjolskammta ilati (4 skammtar)

10 FJ OLSKAMMTA hettuglos (4 skammtar i hverju hettuglasi — 0,5 ml hver skammtur)
100 FIOLSKAMMTA hettuglds (4 skammtar i hverju hettuglasi - 0,5 ml hver skammtur)

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun

Til notkunar i vodva

Boluefnid skal 1atid na stofuhita fyrir notkun
Hristist vel fyrir notkun

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli

Ma ekki frjosa

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1j6si
Eftir fyrstu notkun ma geyma lyfid i keeli i mest 28 daga

10. S’ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/09/508/012 — pakkning med 10
EU/1/09/508/013 — pakkning med 100

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA
MIPI A FJOLSKAMMTA HETTUGLAS (4 SKAMMTAR)

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Synflorix stungulyf
Lm.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

4 skammtar (0,5 ml/skammt)

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Synflorix stungulyf, dreifa i afylltri sprautu
Samtengt pneumokokkafjolsykrubdluetni (adsogad)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en barnid fzer béluefnid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

o Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum um boluetnid.

o bessu boluefni hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum.

o Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Synflorix og vid hverju pad er notad
Adur en barnid faer Synflorix

Hvernig Synflorix er gefid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Synflorix

Pakkningar og adrar upplysingar

SNk BN

1. Upplysingar um Synflorix og vid hverju pad er notad

Synflorix er samtengt pneumokokkaboluefni. Leeknirinn eda hjukrunarfreedingur mun gefa barninu
boluefnid.

Pad er notad til ad vernda barnio fra 6 vikna a0 5 ara aldri gegn:

bakteriu sem kallast ,,Streptococcus pneumoniae®. Pessi bakteria getur valdid alvarlegum veikindum,
p.m.t. heilahimnubdlgu, blédeitrun og blodsykingu (bakteriur i blodi) auk sykingar i eyrum eda
lungnabdlgu.

Hvernig verkar Synflorix

Synflorix hjalpar likamanum ad mynda sin eigin métefni. Métefnin eru hluti af naemiskerfinu sem
mun vernda barnid gegn pessum sjukdomum.

2. Adur en barnid fzer Synflorix

EKkki ma gefa Synflorix ef:

o barnid hefur ofnemi fyrir virka efninu, eda einhverju hjalparefnanna i boluetninu (talin upp i
kafla 6).
Einkenni ofnamisvidbragda geta verid m.a. Gtbrot i hid med klada, madi og proti i andliti og
tungu.

o barnid er med alvarlega sykingu asamt haum hita (yfir 38 °C). Ef petta 4 vid um barnid verdur

boélusetningunni frestad par til barninu lidur betur. Vag syking, svo sem kvef, @tti ekki a0 valda
vandredum. Rae0id samt sem adur fyrst vid laekninn.

Synflorix etti ekki ad gefa ef eitthvad af ofangreindu a vid um barnid. Ef pu ert ekki viss skaltu raeda
vid leekninn eda lyfjafreeding adur en barninu er gefid Synflorix.

Varnadaroro og varudarreglur

R0d10 vid leekninn eda lyfjafraeding adur en boluefnid er gefio ef:
o barnid hefur bledingavandamal eda feer marbletti af litlu tilefni.
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Born fra 2 ara aldri geta fallio 1 yfirlid eftir eda jafnvel fyrir hvers konar sprautustungur. Lattu pvi
leekninn eda hjikrunarfraedinginn vita ef barnid hefur adur fallid i yfirlid vid sprautustungu.

Eins og a vid um 611 boluefni, er ekki vist ad Synflorix veiti fulla vernd hja 6llum bérnum sem eru
bolusett.

Synflorix veitir adeins vernd gegn sykingum af véldum peirra bakteria sem boluefnid hefur verid
préad gegn.

Ekki er vist ad born med veiklad onamiskerfi (svo sem vegna HIV-sykingar eda onemisbalandi
medferdar) njoti fulls avinnings af Synflorix.

Ef pu ert ekki viss skaltu reeda vid lekninn eda lyfjafreeding 4dur en Synflorix er gefio.
Born eldri en S ara

Ekki hefur verid synt fram & oryggi og verkun boluefnisins hja bornum eldri en 5 ara, pvi er
boélusetning peirra barna ekki radlogo.

Notkun annarra lyfja samhlioa Synflorix

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem barnid tekur, hefur nylega tekid eda kynni ad
taka og ef barnid hefur nylega fengid einhver 6nnur boluetni. Ekki er vist ad Synflorix virki eins vel ef
barnid er ad taka lyf sem hafa ahrif 4 getu 6énaemiskerfisins til ad verjast sykingum.

Synflorix ma gefa 4 sama tima og 6nnur barnaboluefni, svo sem boluefni gegn barnaveiki, stifkrampa,
kighosta, Haemophilus influenzae tegund b, manuveiki, til inntoku eda deyddu, lifrarbolgu B,
mislingum-hettusoétt-raudum hundum, hlaupabdlu, rétaveirubdluetni til inntdku sem og samtengdu
boluefni gegn meningdkokkasermishdpi C og sermishopum A, C, W-135, Y. Mismunandi
stungustadir verda notadir fyrir hvert boluetni.

Laeknirinn bidur pig hugsanlega um ad gefa barninu hitalekkandi lyf (svo sem parasetamol), adur en
eda strax eftir ad Synflorix er gefio, sérstaklega hja bornum sem eru bolusett med Synflorix og
boluefni sem inniheldur heilfrumukighostaboluefni 4 sama tima. Pad er einnig radlagt ad gefa
hitaleekkandi lyf bornum med krampakvilla eda med fyrri s6gu um hitakrampa.

Ef barnio hins vegar hefur fengid parasetamol adur en eda strax eftir ad Synflorix er gefid gaeti
motefnapéttnin ordid orlitid leegri. Ekki er vitad hvort lekkun métefnapéttninnar hafi dhrif 4 vernd
gegn pneumokokkasykingum.

Synflorix inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. pad er nanast
natriumlaust.

3. Hvernig Synflorix er gefid

Hvernig béluefnio er gefio

Synflorix er alltaf gefid med inndaelingu i voova. betta er yfirleitt gert i leeri eda upphandlegg.
Hversu mikio er gefio

Barnid (fra 6 vikna til 6 manada) feer yfirleitt samtals 4 sprautur, samkvaemt opinberum radleggingum,

en verid getur ad heilbrigdisstarfsmadurinn noti adra aztlun. Mikilvegt er ad fylgja leidbeiningum fra
leekninum eda hjikrunarfraedingi til ad ljuka bolusetningarlotunni.
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o A0 minnsta kosti einn manudur lidur & milli sprauta, ad undanskilinni peirri sidustu
(6rvunarskammtur) sem verdur gefin a.m.k. 6 manudum eftir pridja skammtinn.

o Fyrstu sprautuna ma gefa fra 6 vikna aldri. Seinustu sprautuna (6rvunarskammtur) ma gefa fra
9 ménada aldri.
. bér verdur sagt hvener barnid a ad koma aftur i naestu sprautur.

Fyrirburar (feeddir eftir 27 vikna og fyrir 37 vikna medgongu):

Barnid (fra 2 manada til 6 manada) mun fa 3 sprautur og lidur minnst einn manudur 4 milli skammta.
A0 minnsta kosti sex manudum eftir sidustu sprautuna mun barnid fa viobotarsprautu
(6rvunarskammt).

Ungbdrn & aldrinum 7 til 11 manada fa 2 sprautur. Hver sprauta er gefin med a.m.k. eins manadar
millibili. bridja sprautan (6rvunarskammtur) verdur gefin 4 60ru aldursari, med a.m.k. 2 manada
millibili.

Born 4 aldrinum 12 ménada til 5 &ra fa 2 sprautur. Hver inndeling er gerd med a.m.k. tveggja manada
millibili.

Sérstakir hopar:

Born fra 6 vikna aldri til 5 4ra sem talin eru vera i aukinni heaettu a pneumokokkasykingu (t.d. bérn
med HIV-sykingu, sigdkornasjukdom eda skerta eda dedlilega starfsemi milta) mega fa Synflorix.
Redi0 vid lekninn vardandi upplysingar um fjolda sprauta og timasetningu bolusetningar fyrir barnid.

Ef barn missir af sprautu

Ef barnid missir af sprautu er mikilvagt ad pu pantir nyjan tima. Petta er gert til pess ad pt og
leeknirinn getid raett um hvada skref purfi ad taka til ad vernda barnio.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Eftirtaldar aukaverkanir geta komid fyrir vid notkun pessa lyfs:

Alvarleg ofneemisvidbrogd koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir vio allt ad 1 af hverjum

10.000 boluefnaskdommtum). baer ma pekkja af:

- upphleyptum tutbrotum med klada (ofsakladi)

- prota, stundum i andliti eda munni (ofneemisbjugur) sem veldur erfidleikum vid 6ndun

- losti

bessi einkenni koma yfirleitt fram adur en farid er af leknastofunni. Hins vegar, ef barnid far eitthvert
pessara einkenna skal tafarlaust hafa samband vid laekni.

Mjog algengar (geta komid fyrir vid meira en 1 af 10 boluetnaskdmmtum): verkur, rodi og proti &
stungustad, hiti, 38°C eda haerri, syfja, pirringur, lystarleysi.

Algengar (geta komid fyrir vid allt ad 1 af 10 boluefnaskdmmtum): herslismyndun 4 stungustad.
Sjaldgzefar (geta komid fyrir vio allt a0 1 af 100 béluefnaskdmmtum): klaoi, blédtappi, blaeding eda
litill hnatur & stungustad, 6gledi, nidurgangur eda uppkdst, dvenjulegur gratur, timabundin

ondunarstodvun ef barnid er fztt fyrir timann (fyrir eda i 28. viku medgdngu), hdfudverkur, tbrot i
huo, dreifdur proti i bolusetta utlimnum, sem stundum neer ad naesta 1i0, ofsaklaoi.
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Mjog sjaldgaefar (geta komid fyrir vid allt ad 1 af 1.000 boluefnaskommtum): krampar an hita eda
vegna mikils hita, ofnemisviobrogd eins og ofneemi i htd, fall (skyndilegur voovaslappleiki), timabil
medvitundarleysis eda skertrar arvekni og folvi eda blami a had.

Koma orsjaldan fyrir (geta komio fyrir vio allt ad 1 af 10.000 boluefnaskdmmtum):
Kawasaki-sjuikdomur (helstu einkenni sjikdémsins eru t.d.: hiti, hidutbrot, bolgnir eitlar, bolga og

utbrot i slimhidum i munni og koki).

Orvunarskammtar af Synflorix geta aukid hattu 4 aukaverkunum.
Fyrir bérn > 12 manada getur haettan 4 verk & stungustad aukist med haekkandi aldri.

Hja bérnum sem faedd eru mikid fyrir timann (eftir 28 vikna medgongu eda fyrr) getur 11310 lengri timi
en venjulega 4 milli andardratta, i 2-3 daga eftir bolusetningu.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem

ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt

fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er

haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Synflorix

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

o Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni. Fyrningardagsetning
er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

o Geymid i kaeli (2 °C -8 °C).

o Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

o Ma ekki frjosa.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leiti0 raoda i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda

umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Synflorix inniheldur

. Virku innihaldsefnin eru:

Einn 0,5 ml skammtur inniheldur:

Pneumokokkafjdlsykru, sermisgerd 1! 1 mikrégramm
Pneumokokkafjdlsykru, sermisgerd 4! 3 mikrégromm
Pneumokokkafjolsykru, sermisgerd 5'2 1 mikrogramm
Pneumokokkafjolsykru, sermisgerd 6B 1 mikrégramm
Pneumokokkafjolsykru, sermisgerd 7F! 1 mikrogramm
Pneumokokkafjolsykru, sermisgerd 9V 1 mikrogramm
Pneumokokkafjolsykru, sermisgerd 142 1 mikrogramm
Pneumokokkafjélsykru, sermisgerd 18C' 3 mikrégromm
Pneumokokkafjolsykru, sermisgerd 19F1,4 3 mikrogromm
Pneumokokkafjolsykru, sermisgerd 23F ! 1 mikrégramm
adsogad 4 alfosfat alls 0,5 milligrémm Al**

2 samtengt proteini D (r 6flokkanlegri Haemophilus influenzae) burdarproteini
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Lysing a qtliti Synflorix og pakkningastaerdir

3 samtengt burdarproteini stifkrampatox6ids
4 samtengt burdarproteini barnaveikitox6ids

9-16 mikrégromm
5-10 mikrégréomm
3-6 mikrogromm

Onnur innihaldsefni eru: natriumklorid (sja frekari upplysingar i kafla 2) og vatn fyrir stungulyf

Stungulyf, dreifa i afylltri sprautu.

Synflorix er gruggug hvit dreifa

Synflorix faest i afylltri sprautu med 1 skammti, med eda an adskildra nala, pakkningasteerdir

med 1, 10 eda 50.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

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

B-1330 Rixensart

Belgia

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgique/Belgié/Belgien

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Tél/Tel: +32 10 8552 00

bbarapus
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Ten.: +359 80018205

Ceska republika
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

E\LGoa
GlaxoSmithKline Movorpdéocwnn A.E.B.E
TnA: +30210 68 82 100
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Lietuva
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: +32 10 85 52 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: + 36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: +31 (0) 332081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

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



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 hf.
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

Pessi fylgiseoill var sidast uppferour

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

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

Portugal

GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +35121 4129500

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

United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: +44 (0)800 221 441
customercontactuk@gsk.com

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.curopa.eu/.
Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsménnum:

Fingert hvitt botnfall, med litlausum teerum vokva, getur komid fram vid geymslu afylltu sprautunnar.

Petta eru ekki merki um skemmdir.

Adur en innihald afylltu sprautunnar er gefid skal pad skodad m.t.t. adskotaefna og/eda dedlilegs ttlits,
baedi adur og eftir ad pad er hrist. Fargio boluefninu ef vart verdur vid annad hvort.

Boluefnio skal 14tid na stofuhita fyrir notkun.

Boluefnio skal hrista vel fyrir notkun.



Boluefnid er adeins til notkunar i vodva. Gefid ekki i &0.
Ef Synflorix er gefid samhlida 60rum boluefnum skal nota mismunandi stungustadi.
Synflorix skal ekki blanda saman vid 6nnur boluefni.

Leidbeiningar fyrir afylltu sprautuna

Luer Lock tengi

Haltu um holk sprautunnar, ekki i stimpilinn.

Skrufadu sprautulokid af med pvi ad sntia pvi

Stimpill rangselis.

., Nalarfesting ~

) \ 7 Festu nalina med pvi ad tengja nalarfestinguna
' vi0 Luer Lock tengi0 og snua réttselis fjordung
ur hring pangad til ad pu finnur ad hin laesist.

Ekki toga sprautustimpilinn ut Gr hélknum. Ef
pad gerist ma ekki gefa boluefnid.

Forgun
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Synflorix stungulyf, dreifa
Samtengt pneumokokkafjolsykrubdluetni (adsogad)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en barnid fzer béluefnid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

o Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um boluetnid.

o bessu boluefni hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum.

. Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Synflorix og vid hverju pad er notad
Adur en barnid faer Synflorix

Hvernig Synflorix er gefid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Synflorix

Pakkningar og adrar upplysingar

SNk L=

1. Upplysingar um Synflorix og vid hverju pad er notad

Synflorix er samtengt pneumokokkaboluefni. Leknirinn eda hjukrunarfreedingur mun gefa barninu
boluefnid.

Pad er notad til ad vernda barnio fra 6 vikna a0 5 ara aldri gegn:

bakteriu sem kallast ,,Streptococcus pneumoniae®. Pessi bakteria getur valdid alvarlegum veikindum,
p.m.t. heilahimnubdlgu, blédeitrun og blodsykingu (bakteriur i blodi) auk sykingar i eyrum eda
lungnabdlgu.

Hvernig verkar Synflorix

Synflorix hjalpar likamanum ad mynda sin eigin métefni. Métefnin eru hluti af namiskerfinu sem
mun vernda barnid gegn pessum sjukdomum.

2. Adur en barnid fzer Synflorix

EKkKki ma gefa Synflorix ef:

o barnid hefur ofneemi fyrir virka efninu, eda einhverju hjalparefnanna i béluefninu (talin upp i
kafla 6).
Einkenni ofnamisvidbragda geta verid m.a. Gtbrot i hid med klada, madi og proti i andliti og
tungu.

o barnid er med alvarlega sykingu asamt haum hita (yfir 38 °C). Ef petta 4 vi0 um barnid verdur

bolusetningunni frestad par til barninu lidur betur. Vaeg syking, svo sem kvef, @tti ekki ad valda
vandredum. Re0id samt sem adur fyrst vid lekninn.

Synflorix etti ekki ad gefa ef eitthvad af ofangreindu a4 vid um barnid. Ef pu ert ekki viss skaltu reda
vid leekninn eda lyfjafreeding adur en barninu er gefid Synflorix.
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Varnaoaroro og varadarreglur

R0di0 vid leekninn eda lyfjafraeding adur en boluefnid er gefio ef:
o barnid hefur blaedingavandamal eda feer marbletti af litlu tilefni.

Born fra 2 ara aldri geta fallio i yfirlid eftir eda jafnvel fyrir hvers konar sprautustungur. Lattu pvi
leekninn eda hjikrunarfraedinginn vita ef barnid hefur adur fallid i yfirlid vid sprautustungu.

Eins og 4 vid um 611 boluefni, er ekki vist ad Synflorix veiti fulla vernd hja 6llum bérnum sem eru
bolusett.

Synflorix veitir adeins vernd gegn sykingum af voldum peirra bakteria sem boluefnid hefur verid
préad gegn.

Ekki er vist ad born med veiklad onemiskerfi (svo sem vegna HIV-sykingar eda onemisbelandi
medferdar) njoti fulls avinnings af Synflorix.

Ef pu ert ekki viss skaltu reeda vid leekninn eda lyfjafraeding adur en Synflorix er gefid.
Born eldri en S ara

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun boluefnisins hja bornum eldri en 5 ara, pvi er
boélusetning peirra barna ekki radlogo.

Notkun annarra lyfja samhlida Synflorix

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem barnid tekur, hefur nylega tekid eda kynni ad
taka og ef barnid hefur nylega fengid einhver 6nnur boluetni. Ekki er vist ad Synflorix virki eins vel ef
barnid er ad taka lyf sem hafa ahrif 4 getu 6naemiskerfisins til ad verjast sykingum.

Synflorix ma gefa 4 sama tima og 6nnur barnabdluefni, svo sem boluefni gegn barnaveiki, stifkrampa,
kighosta, Haemophilus influenzae tegund b, manuveiki, til inntoku eda deyddu, lifrarbolgu B,
mislingum-hettusott-raudum hundum, hlaupabdlu, rotaveiruboluefni til inntdku sem og samtengdu
boluefni gegn meningdkokkasermishdpi C og sermishopum A, C, W-135, Y. Mismunandi
stungustadir verda notadir fyrir hvert béluetni.

Leaeknirinn bidur pig hugsanlega um ad gefa barninu hitaleekkandi lyf (svo sem parasetamol), adur en
eda strax eftir ad Synflorix er gefio, sérstaklega hja bornum sem eru bolusett med Synflorix og
boluefni sem inniheldur heilfrumukighostaboluefni 4 sama tima. bad er einnig radlagt ad gefa
hitaleekkandi lyf bornum med krampakvilla eda med fyrri s6gu um hitakrampa.

Ef barnid hins vegar hefur fengid parasetamo6l 4dur en eda strax eftir ad Synflorix er gefid geeti
motefnapéttnin ordid orlitid leegri. Ekki er vitad hvort lekkun métefnapéttninnar hafi dhrif & vernd
gegn pneumokokkasykingum.

Synflorix inniheldur natrium

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmoal (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. pad er pvi nanast
natriumlaust.

3. Hvernig Synflorix er gefid

Hvernig béluefnio er gefid

Synflorix er alltaf gefid med inndaelingu i voova. betta er yfirleitt gert i leeri eda upphandlegg.

Hversu mikio er gefio
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Barnid (fra 6 vikna til 6 manada) feer yfirleitt samtals 4 sprautur, samkvaemt opinberum radleggingum,
en verid getur ad heilbrigdisstarfsmadurinn noti adra aztlun. Mikilveegt er ad fylgja leidbeiningum fra
leekninum eda hjukrunarfraedingi til ad ljuka bolusetningarlotunni.

o A0 minnsta kosti einn manudur lidur & milli sprauta, ad undanskilinni peirri sidustu
(6rvunarskammtur) sem verdur gefin a.m.k. 6 manudum eftir pridja skammtinn.

o Fyrstu sprautuna ma gefa fra 6 vikna aldri. Seinustu sprautuna (6rvunarskammtur) ma gefa fra
9 manada aldri.

o bér verOur sagt hvener barnid & ad koma aftur 1 neestu sprautur.

Fyrirburar (faeddir eftir 27 vikna og fyrir 37 vikna medgongu)

Barnid (frd 2 manada til 6 manada) mun fa 3 sprautur og lidur minnst einn manudur 4 milli skammta.
AJ minnsta kosti sex madnudum eftir sidustu sprautuna mun barnid fa vidbotarsprautu
(6rvunarskammt).

Ungborn 4 aldrinum 7 til 11 mé&nada fa 2 sprautur. Hver sprauta er gefin med a.m.k. eins manadar
millibili. bridja sprautan (6rvunarskammtur) verdur gefin 4 6dru aldursari, med a.m.k. 2 manada
millibili.

Born 4 aldrinum 12 manada til 5 ara fa 2 sprautur. Hver inndaeling er gerd med a.m.k. tveggja manada
millibili.

Sérstakir hopar:

Born fra 6 vikna aldri til 5 ara sem talin eru vera i aukinni hattu & pneumokokkasykingu (t.d. born
med HIV-sykingu, sigdkornasjukdoém eda skerta eda dedlilega starfsemi milta) mega fa Synflorix.
Ra0i1d vid leekninn vardandi upplysingar um fjélda sprauta og timasetningu bolusetningar fyrir barnio.

Ef barn missir af sprautu

Ef barnid missir af sprautu er mikilvagt ad pa pantir nyjan tima. Petta er gert til pess ad pi og
leeknirinn getid reett um hvada skref purfi ad taka til ad vernda barnid.

Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Eftirtaldar aukaverkanir geta komid fyrir vid notkun pessa lyfs:

Alvarleg ofnaemisviobrogd koma oOrsjaldan fyrir (geta komid fyrir vid allt ad 1 af hverjum

10.000 boluefnaskommtum). Par ma pekkja af:

- upphleyptum utbrotum med klada (ofsaklaoi)

- prota, stundum i andliti eda munni (ofnaemisbjugur) sem veldur erfidleikum vid 6ndun

- losti

bessi einkenni koma yfirleitt fram adur en farid er af leeknastofunni. Hins vegar, ef barnid fer eitthvert
pessara einkenna skal tafarlaust hafa samband vid laekni.

Mjog algengar (geta komid fyrir vid meira en 1 af 10 boluefnaskommtum)
verkur, rodi og proti & stungustad

hiti, 38°C eda haerri

syfja

pirringur

lystarleysi
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Algengar (geta komid fyrir vio allt ad 1 af 10 boluefnaskdmmtum)
o herslismyndun 4 stungustad

Sjaldgeefar (geta komio fyrir viod allt ad 1 af 100 boluefnaskommtum)

kladi, blootappi, blaeding eda litill hnutur & stungustad

ogledi, nidurgangur eda uppkost

ovenjulegur gratur

timabundin 6ndunarstédvun ef barnid er feett fyrir timann (fyrir eda i 28. viku medgdngu)
héfudverkur

utbrot 1 htid

dreifdur proti i bolusetta Gtlimnum, sem stundum ner ad neesta lid

ofsakladi

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir vio allt ad 1 af 1.000 boluefnaskémmtum)

. krampar, an hita eda vegna mikils hita

. ofnamisvidbrogd eins og ofnaemi i hud

. fall (skyndilegur vodvaslappleiki), timabil medvitundarleysis eda skertrar arvekni og folvi eda
blami & hud

Koma orsjaldan fyrir (geta komio fyrir vid allt ad 1 af 10.000 béluefnaskdmmtum)
e  Kawasaki-sjukdomur (helstu einkenni sjukdomsins eru t.d.: hiti, hudutbrot, bolgnir eitlar, bolga
og utbrot i slimhidum i munni og koki)

Orvunarskammtar af Synflorix geta aukid hzattu 4 aukaverkunum.
Fyrir born > 12 manada getur haettan a verk a stungustad aukist med hakkandi aldri.

Hja bornum sem faedd eru mikid fyrir timann (eftir 28 vikna medgongu eda fyrr) getur 11010 lengri timi
en venjulega 4 milli andardratta, i 2-3 daga eftir bolusetningu.

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem

ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt

fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er

haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Synflorix

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

o Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni. Fyrningardagsetning
er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

o Geymid i kaeli (2 °C — 8 °C).

o Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1j6si.

o Ma ekki frjosa.

Ekki ma skola lyfjum 1 frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada 1 apotekinu

um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Synflorix inniheldur

° Virku innihaldsefnin eru:
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Einn 0,5 ml skammtur inniheldur:

Pneumokokkafjdlsykru, sermisgerd 1! 1 mikrégramm
Pneumokokkafjdlsykru, sermisgerd 4! 3 mikrégromm
Pneumokokkafjolsykru, sermisgerd 5'2 1 mikrogramm
Pneumokokkafjolsykru, sermisgerd 6B 1 mikrégramm
Pneumokokkafjolsykru, sermisgerd 7F! 1 mikrogramm
Pneumokokkafjolsykru, sermisgerd 9V 1 mikrogramm
Pneumokokkafjolsykru, sermisgerd 142 1 mikrogramm
Pneumokokkafjélsykru, sermisgerd 18C' 3 mikrégromm
Pneumokokkafjolsykru, sermisgerd 19F1,4 3 mikrogromm
Pneumokokkafjolsykru, sermisgerd 23F ! 1 mikrégramm
adsogad 4 alfosfat alls 0,5 milligrémm Al**

2 samtengt proteini D (r 6flokkanlegri Haemophilus influenzae) burdarproteini
9-16 mikrégromm

3 samtengt burdarproteini stifkrampatox6ids 5-10 mikrégromm
4 samtengt burdarproteini barnaveikitox6ids 3-6 mikrogromm
. Onnur innihaldsefni eru: natriumklorid (sja frekari upplysingar i kafla 2) og vatn fyrir stungulyf

Lysing 4 utliti Synflorix og pakkningastzerdir

o Stungulyf, dreifa

o Synflorix er gruggug hvit dreifa

. Synflorix feest 1 hettuglosum fyrir 1 skammt, 1 pakkningum sem innihalda 1, 10 eda 100 stk.
o Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

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
Tel: +42022200 11 11 Tel.: + 36 80088309
cz.info@gsk.com

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Biologicals SA
TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 356 80065004

dk-info@gsk.com
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Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

Tel: + 49 (0)89 360448701 Tel: + 31 (0) 33 2081100

produkt.info@gsk.com

Eesti Norge

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline AS

Tel: +372 8002640 TIf: +47 2270 20 00

E)\\Gda Osterreich

GlaxoSmithKline Movonpoconn A.E.B.E GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

TnA: +30210 68 82 100 Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Espaiia Polska

GlaxoSmithKline, S.A. GSK Services Sp. z 0.0.

Tel: + 34 900 202 700 Tel.: + 48 (22) 576 9000

es-ci@gsk.com

France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tél: +33(0) 139178444 Tel: + 35121 41295 00

diam@gsk.com FL.PT@gsk.com

Hrvatska Romania

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel.: + 385 800787089 Tel: +40 800672524

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: + 353 (0)1 495 5000 Tel: + 386 80688869

island Slovenska republika

Vistor hf. GlaxoSmithKline Biologicals SA

Simi: +354 535 7000 Tel.: + 421 800500589

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+ 39 (0)45 7741 111 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Kvbmpog Sverige

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 80070017 Tel: +46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: + 371 80205045 Tel: +44 (0)800 221 441

customercontactuk@gsk.com
Pessi fylgisedill var sidast uppferour
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.curopa.eu/.
Upplysingar 4 islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfolki:

Fingert hvitt botnfall, med litlausum teerum vokva, getur komid fram vid geymslu hettuglassins. betta
eru ekki merki um skemmdir.

Adur en innihald hettuglassins er gefid skal pad skodad m.t.t. adskotaefna og/eda dedlilegs ttlits, badi
aour og eftir a0 pad er hrist. Fargid boluefninu ef vart verdur vid annad hvort.

Boluefnio skal 14tid na stofuhita fyrir notkun.

Boluefnid skal hrista vel fyrir notkun.

Boluefnid er adeins til notkunar 1 vodva. Gefid ekki 1 0.

Ef Synflorix er gefid samhlida 6drum boluefnum skal nota mismunandi stungustadi.

Synflorix skal ekki blanda saman vid 6nnur boluefni. Ef skammtur af boluefni er dreginn upp i sprautu
til inndeelingar, parf ad setja i stad nalarinnar sem notud er til ad draga upp med, nal sem hentar til

inndaelingar 1 voova.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Synflorix stungulyf, dreifa i fjolskammta ilati (2 skammtar)
Samtengt pneumokokkafjolsykrubdluefni (adsogad)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en barnid fzer boluefnid. [ honum eru mikilvaegar
upplysingar.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um boéluefnid.

Pessu boluefni hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum.

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Synflorix og vid hverju pad er notad
Adur en barnid far Synflorix

Hvernig Synflorix er gefid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Synflorix

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk L=

1. Upplysingar um Synflorix og vid hverju pad er notad

Synflorix er samtengt pneumokokkaboluefni. Leknirinn eda hjukrunarfreedingur mun gefa barninu
boluefnid.

Pad er notad til a0 vernda barnio fra 6 vikna ad 5 ara aldri gegn:

bakteriu sem kallast ,,Streptococcus pneumoniae®. Pessi bakteria getur valdid alvarlegum veikindum,
p.m.t. heilahimnubdlgu, blodeitrun og blodsykingu (bakteriur i blodi) auk sykingar i eyrum eda
lungnabolgu.

Hvernig verkar Synflorix

Synflorix hjalpar likamanum ad mynda sin eigin métefni. Métefnin eru hluti af dnamiskerfinu sem
mun vernda barnid gegn pessum sjukdomum.

2. Adur en barnid faer Synflorix

Ekki ma gefa Synflorix ef:

o barnid hefur ofnemis fyrir virka efninu, eda einhverju hjalparefnanna i béluefninu (talin upp i
115(?13;51){1 ofnamisvidbragda geta verid m.a. Gtbrot i hud med klada, madi og proti i andliti og

o E:llﬁ?é er me0 alvarlega sykingu 4samt haum hita (yfir 38 °C). Ef petta 4 vid um barnid verdur

boélusetningunni frestad par til barninu lidur betur. Vag syking, svo sem kvef, @tti ekki a0 valda
vandredum. Re0id samt sem adur fyrst vid lekninn.

Synflorix etti ekki ad gefa ef eitthvad af ofangreindu a vid um barnid. Ef pu ert ekki viss skaltu raeda
vid leekninn eda lyfjafreeding adur en barninu er gefid Synflorix.
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Varnaoaroro og varadarreglur

R0di0 vid leekninn eda lyfjafraeding adur en boluefnid er gefio ef:
o barnid hefur blaedingavandamal eda faer marbletti af litlu tilefni.

Born fra 2 ara aldri geta fallio i yfirlid eftir eda jafnvel fyrir hvers konar sprautustungur. Lattu pvi
leekninn eda hjikrunarfraedinginn vita ef barnid hefur adur fallid i yfirlid vid sprautustungu.

Eins og 4 vid um 611 boluefni, er ekki vist ad Synflorix veiti fulla vernd hja 6llum bérnum sem eru
bolusett.

Synflorix veitir adeins vernd gegn sykingum af véldum peirra bakteria sem boluefnid hefur verid
préad gegn.

Ekki er vist ad born med veiklad énamiskerfi (svo sem vegna HIV-sykingar eda on@misbalandi
medferdar) njoti fulls avinnings af Synflorix.

Ef pu ert ekki viss skaltu reeda vid leekninn eda lyfjafraeding adur en Synflorix er gefid.
Born eldrien S ara

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun boluefnisins hja bornum eldri en 5 ara, pvi er
boélusetning peirra barna ekki radlogo.

Notkun annarra lyfja samhlida Synflorix

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem barnid tekur, hefur nylega tekid eda kynni ad
taka og ef barnid hefur nylega fengid einhver 6nnur boluetni. Ekki er vist ad Synflorix virki eins vel ef
barnid er ad taka lyf sem hafa ahrif 4 getu 6naemiskerfisins til ad verjast sykingum.

Synflorix ma gefa 4 sama tima og 6nnur barnabdluefni, svo sem boluefni gegn barnaveiki, stifkrampa,
kighosta, Haemophilus influenzae tegund b, manuveiki, til inntoku eda deyddu, lifrarbolgu B,
mislingum-hettusott-raudum hundum, hlaupabdlu, rotaveiruboluefni til inntoku sem og samtengdu
boluefni gegn meningdkokkasermishdpi C og sermishopum A, C, W-135, Y. Mismunandi
stungustadir verda notadir fyrir hvert béluetni.

Leaeknirinn bidur pig hugsanlega um ad gefa barninu hitaleekkandi lyf (svo sem parasetamol), adur en
eda strax eftir ad Synflorix er gefio, sérstaklega hja bornum sem eru bolusett med Synflorix og
boluefni sem inniheldur heilfrumukighostaboluefni 4 sama tima. Pad er einnig radlagt ad gefa
hitaleekkandi lyf bornum med krampakvilla eda med fyrri s6gu um hitakrampa.

Ef barnid hins vegar hefur fengid parasetamo6l 4dur en eda strax eftir ad Synflorix er gefid geeti
motefnapéttnin ordid orlitid leegri. Ekki er vitad hvort lekkun métefnapéttninnar hafi dhrif & vernd
gegn pneumokokkasykingum.

Synflorix inniheldur natrium

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmoal (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. pad er pvi nanast
natriumlaust.

3. Hvernig Synflorix er gefid

Hvernig béluefnio er gefid

Synflorix er alltaf gefid med inndaelingu i voova. betta er yfirleitt gert i leeri eda upphandlegg.

Hversu mikio er gefio
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Barnid (fra 6 vikna til 6 manada) feer yfirleitt samtals 4 sprautur, samkvaemt opinberum radleggingum,
en verid getur ad heilbrigdisstarfsmadurinn noti adra aztlun. Mikilveegt er ad fylgja leidbeiningum fra
leekninum eda hjukrunarfraedingi til ad ljuka bolusetningarlotunni.

o A0 minnsta kosti einn manudur lidur & milli sprauta, ad undanskilinni peirri sidustu
(6rvunarskammtur) sem verdur gefin a.m.k. 6 manudum eftir pridja skammtinn.

o Fyrstu sprautuna ma gefa fra 6 vikna aldri. Seinustu sprautuna (6rvunarskammtur) ma gefa fra
9 manada aldri.

o bér verOur sagt hvener barnid & ad koma aftur 1 neestu sprautur.

Fyrirburar (faeddir eftir 27 vikna og fyrir 37 vikna medgongu)

Barnid (frd 2 manada til 6 manada) mun fa 3 sprautur og lidur minnst einn manudur 4 milli skammta.
AJ minnsta kosti sex madnudum eftir sidustu sprautuna mun barnid fa vidbotarsprautu
(6rvunarskammt).

Ungborn 4 aldrinum 7 til 11 mé&nada fa 2 sprautur. Hver sprauta er gefin med a.m.k. eins manadar
millibili. bridja sprautan (6rvunarskammtur) verdur gefin 4 60ru aldursari, med a.m.k. 2 manada
millibili.

Born 4 aldrinum 12 manada til 5 ara fa 2 sprautur. Hver inndaeling er gerd med a.m.k. tveggja manada
millibili.

Sérstakir hopar:

Born fra 6 vikna aldri til 5 ara sem talin eru vera i aukinni hattu & pneumokokkasykingu (t.d. born
med HIV-sykingu, sigdkornasjukdoém eda skerta eda dedlilega starfsemi milta) mega fa Synflorix.
Ra0i1d vid leekninn vardandi upplysingar um fjélda sprauta og timasetningu bolusetningar fyrir barnio.

Ef barn missir af sprautu

Ef barnid missir af sprautu er mikilvagt ad pa pantir nyjan tima. Petta er gert til pess ad pi og
leeknirinn getid reett um hvada skref purfi ad taka til ad vernda barnid.

Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Eftirtaldar aukaverkanir geta komid fyrir vid notkun pessa lyfs:

Alvarleg ofnaemisviobrogd koma oOrsjaldan fyrir (geta komid fyrir vid allt ad 1 af hverjum

10.000 boluefnaskommtum). Par ma pekkja af:

- upphleyptum utbrotum med klada (ofsaklaoi)

- prota, stundum i andliti eda munni (ofnemisbjugur) sem veldur erfidleikum vid 6ndun

- losti

bessi einkenni koma yfirleitt fram adur en farid er af leknastofunni. Hins vegar, ef barnid fer eitthvert
pessara einkenna skal tafarlaust hafa samband vid laekni.

Mjog algengar (geta komid fyrir vid meira en 1 af 10 skommtum af béluefninu)
verkur, rodi og proti & stungustad

hiti, 38°C eda haerri

syfja

pirringur

lystarleysi
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Algengar (geta komid fyrir vio allt ad 1 af 10 boluefnaskdmmtum)
o herslismyndun 4 stungustad

Sjaldgeefar (geta komio fyrir viod allt ad 1 af 100 boluefnaskommtum)

kladi, blootappi, blaeding eda litill hnutur & stungustad

ogledi, nidurgangur eda uppkost

ovenjulegur gratur

timabundin 6ndunarstédvun ef barnid er feett fyrir timann (fyrir eda i 28. viku medgdngu)
héfudverkur

utbrot 1 htid

dreifdur proti i bolusetta Gtlimnum, sem stundum ner ad neesta lid

ofsakladi

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir vid allt ad 1 af 1.000 boluefnaskdmmtum)

. krampar, an hita eda vegna mikils hita

. ofnamisvidbrogd eins og ofnaemi i hud

. fall (skyndilegur vodvaslappleiki), timabil medvitundarleysis eda skertrar arvekni og folvi eda
blami & hud

Koma orsjaldan fyrir (geta komio fyrir vid allt ad 1 af 10.000 béluefnaskdmmtum)
e  Kawasaki-sjukdomur (helstu einkenni sjukdomsins eru t.d.: hiti, hudutbrot, bolgnir eitlar, bolga
og utbrot i slimhidum i munni og koki)

Orvunarskammtar af Synflorix geta aukid hzttu 4 aukaverkunum.
Fyrir born > 12 manada getur haettan a verk a stungustad aukist med hakkandi aldri.

Hja bornum sem faedd eru mikid fyrir timann (eftir 28 vikna medgongu eda fyrr) getur 11010 lengri timi
en venjulega 4 milli andardratta, i 2-3 daga eftir bolusetningu.

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem

ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt

fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er

haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Synflorix

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

o Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni. Fyrningardagsetning
er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

o Geymid i keli (2 °C — 8 °C).

o Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1j6si.

o Ma ekki frjosa.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda

umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Synflorix inniheldur
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) Virku innihaldsefnin eru:

Einn 0,5 ml skammtur inniheldur:

Pneumokokkafjélsykru, sermisgerd 1! 1 mikrégramm
Pneumokokkafjdlsykru, sermisgerd 4! 3 mikrégromm
Pneumokokkafjolsykru, sermisgerd 5'2 1 mikrogramm
Pneumokokkafjolsykru, sermisgerd 6B 1 mikrégramm
Pneumokokkafjolsykru, sermisgerd 7F! 1 mikrogramm
Pneumokokkafjolsykru, sermisgerd 9V 1 mikrogramm
Pneumokokkafjolsykru, sermisgerd 142 1 mikrogramm
Pneumokokkafjélsykru, sermisgerd 18C' 3 mikrégromm
Pneumokokkafjolsykru, sermisgerd 19F1,4 3 mikrogromm
Pneumokokkafjolsykru, sermisgerd 23F! 1 mikrégramm
adsogad 4 alfosfat alls 0,5 milligrémm Al**

2 samtengt proteini D (r 6flokkanlegri Haemophilus influenzae) burdarproteini
9-16 mikrégromm

3 samtengt burdarproteini stifkrampatox6ids 5-10 mikrégromm
4 samtengt burdarproteini barnaveikitox6ids 3-6 mikrogromm
. Onnur innihaldsefni eru: natriumklorid (sja frekari upplysingar i kafla 2) og vatn fyrir stungulyf

Lysing 4 utliti Synflorix og pakkningastzerdir

o Stungulyf, dreifa i fjolskammta ilati (2 skammtar)

o Synflorix er gruggug hvit dreifa

o Synflorix faest 1 hettuglosum fyrir 2 skammta, 1 pakkningu sem inniheldur 100 stk.
Markadsleyfishafi og framleidandi

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tél/Tel: +32 10 85 52 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
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +42022200 11 11 Tel.: + 36 80088309
cz.info@gsk.com

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Biologicals SA
TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 356 80065004

dk-info@gsk.com
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Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

Tel: + 49 (0)89 360448701 Tel: + 31 (0)33 2081100

produkt.info@gsk.com

Eesti Norge

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline AS

Tel: +372 8002640 TIf: +47 22 70 20 00

E)\\Gda Osterreich

GlaxoSmithKline Movorpdéocwnn A.E.B.E GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

TnA: + 30210 68 82 100 Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Espaiia Polska

GlaxoSmithKline, S.A. GSK Services Sp. z 0.0.

Tel: + 34 900 202 700 Tel.: + 48 (22) 576 9000

es-ci@gsk.com

France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tél: +33(0) 139178444 Tel: + 351 21 412 95 00

diam@gsk.com FL.PT@gsk.com

Hrvatska Romania

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel.: + 385 800787089 Tel: +40 800672524

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: + 353 (0)1 495 5000 Tel: + 386 80688869

island Slovenska republika

Vistor hf. GlaxoSmithKline Biologicals SA

Simi: +354 535 7000 Tel.: +421 800500589

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+ 39 (0)45 7741 111 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 80070017 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: + 371 80205045 Tel: +44 (0)800 221 441

customercontactuk@gsk.com
Pessi fylgiseoill var sidast uppferour
Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/.
Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfolki:

Fingert hvitt botnfall, med litlausum teerum vokva, getur komid fram vid geymslu hettuglassins. betta
eru ekki merki um skemmdir.

Adur en innihald hettuglassins er gefid skal pad skodad m.t.t. adskotaefna og/eda dedlilegs ttlits, badi
adur og eftir a0 pad er hrist. Fargid boluefninu ef vart verdur vid annad hvort.

Boluefnio skal 14tid na stofuhita fyrir notkun.

Boluefnid skal hrista vel fyrir notkun.

Réolagt er ad nota boluefnid strax eftir ad 2-skammta hettuglasid hefur verid opnad. Ef pad er ekki
notad strax skal geyma boluefnid i kaeli (2°C - 8°C). Ef pad hefur ekki verid notad innan 6 klist. skal
pvi fargao.

Vid notkun fjolskammta hettuglass, skal draga hvern 0,5 ml skammt upp med s&fori nal og sprautu;
gaeta skal varudar til a0 fordast ad menga innihaldio.

Boluetnid er adeins til notkunar i vodva. Gefio ekki i 0.

Ef Synflorix er gefid samhlida 60rum boéluefnum skal nota mismunandi stungustadi.

Synflorix skal ekki blanda saman vid 6nnur boluefni. Ef skammtur af béluefni er dreginn upp i sprautu
til inndeelingar, parf ad setja i stad nalarinnar sem notud er til ad draga upp med, nal sem hentar til

inndeelingar 1 voova.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Synflorix stungulyf, dreifa i fjolskammta ilati (4 skammtar)
Samtengt pneumokokkafjolsykruboluefni (adsogad)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en barnid fzer boluefnid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

o Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum um boluefnid.

o bessu boluefni hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum.

o Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Synflorix og vid hverju pad er notad
Adur en barnid far Synflorix

Hvernig Synflorix er gefid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Synflorix

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk v~

1. Upplysingar um Synflorix og vid hverju pad er notad

Synflorix er samtengt pneumokokkaboluefni. Laeknirinn eda hjikrunarfreedingur mun gefa barninu
boluefnid.

Pad er notad til a0 vernda barnio fra 6 vikna ad S ara aldri gegn:

bakteriu sem kallast ,,Streptococcus pneumoniae®. Pessi bakteria getur valdid alvarlegum veikindum,
p.m.t. heilahimnubdlgu, blédeitrun og blodsykingu (bakteriur i blodi) auk sykingar i eyrum eda
lungnabolgu.

Hvernig verkar Synflorix

Synflorix hjalpar likamanum ad mynda sin eigin métefni. Motefnin eru hluti af oneemiskerfinu sem
mun vernda barnid gegn pessum sjukdomum.

2. Adur en barnid faer Synflorix

EKKi ma gefa Synflorix ef:

o barnid hefur ofnemi fyrir virka efninu, eda einhverju hjalparefnanna i béluefninu (talin upp i
kafla 6).
Einkenni ofneemisviobragda geta verid m.a. utbrot i hid med klada, maedi og proti i andliti og
tungu.

o barnid er me0 alvarlega sykingu asamt haum hita (yfir 38 °C). Ef petta 4 vi0 um barnid verdur

bolusetningunni frestad par til barninu lidur betur. Vaeg syking, svo sem kvef, @tti ekki ad valda
vandraedum. Rae0id samt sem adur fyrst vid laekninn.

Synflorix etti ekki ad gefa ef eitthvad af ofangreindu 4 vid um barnid. Ef pu ert ekki viss skaltu reeda
vid leekninn eda lyfjafreeding adur en barninu er gefid Synflorix.
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Varnaoaroro og varadarreglur

R0di0 vid leekninn eda lyfjafraeding adur en boluefnid er gefio ef:
o barnid hefur blaedingavandamal eda feer marbletti af litlu tilefni.

Born fra 2 ara aldri geta fallio i yfirlid eftir eda jafnvel fyrir hvers konar sprautustungur. Lattu pvi
leekninn eda hjikrunarfraedinginn vita ef barnid hefur adur fallid i yfirlid vid sprautustungu.

Eins og 4 vid um 611 boluefni, er ekki vist ad Synflorix veiti fulla vernd hja 6llum bérnum sem eru
bolusett.

Synflorix veitir adeins vernd gegn sykingum af voldum peirra bakteria sem boluefnid hefur verid
préad gegn.

Ekki er vist ad born med veiklad onemiskerfi (svo sem vegna HIV-sykingar eda onemisbelandi
medferdar) njoti fulls avinnings af Synflorix.

Ef pu ert ekki viss skaltu reeda vid leekninn eda lyfjafraeding adur en Synflorix er gefid.
Born eldrien S ara

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun boluefnisins hja bornum eldri en 5 ara, pvi er
boélusetning peirra barna ekki radlogo.

Notkun annarra lyfja samhlida Synflorix

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem barnid tekur, hefur nylega tekid eda kynni ad
taka og ef barnid hefur nylega fengid einhver 6nnur boluetni. Ekki er vist ad Synflorix virki eins vel ef
barnid er ad taka lyf sem hafa ahrif 4 getu 6naemiskerfisins til ad verjast sykingum.

Synflorix ma gefa 4 sama tima og 6nnur barnabdluefni, svo sem boluefni gegn barnaveiki, stiftkrampa,
kighosta, Haemophilus influenzae tegund b, manuveiki, til inntoku eda deyddu, lifrarbolgu B,
mislingum-hettusott-raudum hundum, hlaupabdlu, rotaveiruboluefni til inntdku sem og samtengdu
boluefni gegn meningdkokkasermishdpi C og sermishopum A, C, W-135, Y. Mismunandi
stungustadir verda notadir fyrir hvert béluetni.

Leaeknirinn bidur pig hugsanlega um ad gefa barninu hitaleekkandi lyf (svo sem parasetamol), adur en
eda strax eftir ad Synflorix er gefio, sérstaklega hja bornum sem eru bolusett med Synflorix og
boluefni sem inniheldur heilfrumukighostaboluefni 4 sama tima. Pad er einnig radlagt ad gefa
hitaleekkandi lyf bornum med krampakvilla eda med fyrri s6gu um hitakrampa.

Ef barnid hins vegar hefur fengid parasetamol 4dur en eda strax eftir ad Synflorix er gefid geati
motefnapéttnin ordid orlitid leegri. Ekki er vitad hvort lekkun métefnapéttninnar hafi dhrif & vernd
gegn pneumokokkasykingum.

Synflorix inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. pad er pvi nanast
natriumlaust.

3. Hvernig Synflorix er gefid

Hvernig béluefnio er gefio

Synflorix er alltaf gefid med inndaelingu i voova. betta er yfirleitt gert i leeri eda upphandlegg.

Hversu mikio er gefio

66



Barnid (fra 6 vikna til 6 manada) feer yfirleitt samtals 4 sprautur, samkvaemt opinberum radleggingum,
en verid getur ad heilbrigdisstarfsmadurinn noti adra aztlun. Mikilveegt er ad fylgja leidbeiningum fra
leekninum eda hjukrunarfraedingi til ad ljuka bolusetningarlotunni.

o A0 minnsta kosti einn manudur lidur & milli sprauta, ad undanskilinni peirri sidustu
(6rvunarskammtur) sem verdur gefin a.m.k. 6 manudum eftir pridja skammtinn.

o Fyrstu sprautuna ma gefa fra 6 vikna aldri. Seinustu sprautuna (6rvunarskammtur) ma gefa fra
9 manada aldri.

o bér verOur sagt hvener barnid & ad koma aftur 1 neestu sprautur.

Fyrirburar (faeddir eftir 27 vikna og fyrir 37 vikna medgongu):

Barnid (frd 2 manada til 6 manada) mun fa 3 sprautur og lidur minnst einn manudur 4 milli skammta.
AJ minnsta kosti sex madnudum eftir sidustu sprautuna mun barnid fa vidbotarsprautu
(6rvunarskammt).

Ungborn 4 aldrinum 7 til 11 mé&nada fa 2 sprautur. Hver sprauta er gefin med a.m.k. eins manadar
millibili. bridja sprautan (6rvunarskammtur) verdur gefin 4 60ru aldursari, med a.m.k. 2 manada
millibili.

Born 4 aldrinum 12 manada til 5 ara fa 2 sprautur. Hver inndaeling er gerd med a.m.k. tveggja manada
millibili.

Sérstakir hopar:

Born fra 6 vikna aldri til 5 ara sem talin eru vera i aukinni hattu & pneumokokkasykingu (t.d. born
med HIV-sykingu, sigdkornasjukdoém eda skerta eda dedlilega starfsemi milta) mega fa Synflorix.
Ra01d vid leekninn vardandi upplysingar um fjélda sprauta og timasetningu bolusetningar fyrir barnio.

Ef barn missir af sprautu

Ef barnid missir af sprautu er mikilvagt ad pa pantir nyjan tima. Petta er gert til pess ad pi og
leeknirinn getid reett um hvada skref purfi ad taka til ad vernda barnid.

Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Eftirtaldar aukaverkanir geta komid fyrir vid notkun pessa lyfs:

Alvarleg ofnaemisviobrogd koma oOrsjaldan fyrir (geta komid fyrir vid allt ad 1 af hverjum

10.000 boluefnaskommtum). Par ma pekkja af:

- upphleyptum utbrotum med klada (ofsaklaoi)

- prota, stundum i andliti eda munni (ofnaemisbjugur) sem veldur erfidleikum vid 6ndun

- losti

bessi einkenni koma yfirleitt fram adur en farid er af leeknastofunni. Hins vegar, ef barnid fer eitthvert
pessara einkenna skal tafarlaust hafa samband vid laekni.

Mjog algengar (geta komid fyrir vid meira en 1 af 10 skdmmtum af béluefninu)
verkur, rodi og proti & stungustad

hiti, 38°C eda haerri

syfja

pirringur

lystarleysi
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Algengar (geta komid fyrir vio allt ad 1 af 10 boluefnaskdmmtum)
o herslismyndun 4 stungustad

Sjaldgeefar (geta komio fyrir vid allt ad 1 af 100 boluefnaskommtum)

kladi, blootappi, blaeding eda litill hnutur & stungustad

ogledi, nidurgangur eda uppkost

ovenjulegur gratur

timabundin 6ndunarstédvun ef barnid er feett fyrir timann (fyrir eda i 28. viku medgdngu)
héfudverkur

utbrot 1 htid

dreifdur proti i bolusetta Gtlimnum, sem stundum ner ad neesta lid

ofsakladi

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir vid allt ad 1 af 1.000 boluefnaskémmtum)

. krampar, an hita eda vegna mikils hita

. ofnamisvidbrogd eins og ofnaemi i hud

. fall (skyndilegur vodvaslappleiki), timabil medvitundarleysis eda skertrar arvekni og folvi eda
blami & hud

Koma orsjaldan fyrir (geta komio fyrir vid allt ad 1 af 10.000 béluefnaskdmmtum)
e  Kawasaki-sjukdomur (helstu einkenni sjukdomsins eru t.d.: hiti, hudutbrot, bolgnir eitlar, bolga
og utbrot i slimhidum i munni og koki)

Orvunarskammtar af Synflorix geta aukid hzttu 4 aukaverkunum.
Fyrir born > 12 manada getur haettan a verk a stungustad aukist med hakkandi aldri.

Hjéa bornum sem faedd eru mikid fyrir timann (eftir 28 vikna medgongu eda fyrr) getur 11010 lengri timi
en venjulega 4 milli andardratta, i 2-3 daga eftir bolusetningu.

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem

ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt

fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er

haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Synflorix

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

o Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni. Fyrningardagsetning
er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

o Geymid i keli (2 °C — 8 °C).

o Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1j6si.

o Ma ekki frjosa.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda

umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Synflorix inniheldur
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) Virku innihaldsefnin eru:

Einn 0,5 ml skammtur inniheldur:

Pneumokokkafjdlsykru, sermisgerd 1! 1 mikrégramm
Pneumokokkafjdlsykru, sermisgerd 4! 3 mikrégromm
Pneumokokkafjolsykru, sermisgerd 5'2 1 mikrogramm
Pneumokokkafjolsykru, sermisgerd 6B 1 mikrégramm
Pneumokokkafjolsykru, sermisgerd 7F! 1 mikrogramm
Pneumokokkafjolsykru, sermisgerd 9V 1 mikrogramm
Pneumokokkafjolsykru, sermisgerd 142 1 mikrogramm
Pneumokokkafjélsykru, sermisgerd 18C' 3 mikrégromm
Pneumokokkafjolsykru, sermisgerd 19F1,4 3 mikrogromm
Pneumokokkafjolsykru, sermisgerd 23F! 1 mikrégramm
adsogad 4 alfosfat alls 0,5 milligrémm Al**

2 samtengt proteini D (r 6flokkanlegri Haemophilus influenzae) burdarproteini
9-16 mikrégromm

3 samtengt burdarproteini stifkrampatox6ids 5-10 mikrégromm
4 samtengt burdarproteini barnaveikitox6ids 3-6 mikrogromm

o Onnur innihaldsefni eru: natriumklorid (sja frekari upplysingar i kafla 2), 2-fenoxyetandl og
vatn fyrir stungulyf

Lysing a utliti Synflorix og pakkningasteerdir

o Stungulyf, dreifa i fjolskammta ilati (4 skammtar)

. Synflorix er gruggug hvit dreifa

. Synflorix faest 1 hettugldsum fyrir 4 skammta, i pakkningu sem inniheldur 10 eda 100 stk.
o EkKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markaosleyfishafi og framleidandi

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tél/Tel: +32 10 85 52 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
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +42022200 11 11 Tel.: + 36 80088309
cz.info@gsk.com

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Biologicals SA
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TIf: + 4536 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 hf.
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

Pessi fylgiseoill var sidast uppferour

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar
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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: + 35121412 95 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

United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: +44 (0)800 221 441
customercontactuk@gsk.com



ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/.
Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfolki:

Fingert hvitt botnfall, me0 litlausum teerum vokva, getur komid fram vid geymslu hettuglassins. betta
eru ekki merki um skemmdir.

Adur en innihald hettuglassins er gefid skal pad skodad m.t.t. adskotaefna og/eda dedlilegs utlits, badi
adur og eftir ad pad er hrist. Fargid boluefninu ef vart verdur vid annad hvort.

Boluefnio skal 14tid na stofuhita fyrir notkun.
Boluefnio skal hrista vel fyrir notkun.

Eftir fyrstu opnun 4-skammta hettuglass ma geyma boluefnio i mest 28 daga i keeli (2°C - 8°C). Ef pad
hefur ekki verid notad innan 28 daga skal pvi fargad.

Vid notkun fjolskammta hettuglass, skal draga hvern 0,5 ml skammt upp med safori nal og sprautu;
gaeta skal varudar til a0 fordast ad menga innihaldio.

Boluefnid er adeins til notkunar i vodva. Gefid ekki 1 0.

Ef Synflorix er gefid samhlida 60rum boluefnum skal nota mismunandi stungustadi.

Synflorix skal ekki blanda saman vid 6nnur boluefni. Ef skammtur af béluefni er dreginn upp i sprautu
til inndeelingar, parf ad setja i stad nalarinnar sem notud er til ad draga upp med, nal sem hentar til

inndeelingar i vodva.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.
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