I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Synflorix injekciné suspensija uzpildytame svirkste

Synflorix injekciné suspensija

Synflorix injekciné suspensija daugiadozéje talpykléje (2 dozés)
Synflorix injekciné suspensija daugiadozéje talpykléje (4 dozés)

Pneumokokiné polisacharidiné konjuguota vakcina (adsorbuota)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 dozgje (0,5 ml) yra:

1'2 serotipo pneumokoky polisacharidas 1 mikrogramas
412 serotipo pneumokoky polisacharidas 3 mikrogramai
512 serotipo pneumokoky polisacharidas 1 mikrogramas
6B!2 serotipo pneumokoky polisacharidas 1 mikrogramas
7F'2 serotipo pneumokoky polisacharidas 1 mikrogramas
9V'!2 serotipo pneumokoky polisacharidas 1 mikrogramas
14'2 serotipo pneumokoky polisacharidas 1 mikrogramas
18C!" serotipo pneumokoky polisacharidas 3 mikrogramai
19F1,4 serotipo pneumokoky polisacharidas 3 mikrogramai
23F!? serotipo pneumokoky polisacharidas 1 mikrogramas
'adsorbuoto ant aliuminio fosfato viso 0,5 miligramo AI**

2 konjuguoto su nesanciuoju D baltymu (i$skirtu i§ netipuojamo Haemophilus influenzae)

9-16 mikrogramy
3 konjuguoto su stabligés toksoido neSanciuoju baltymu 5-10 mikrogramy
“konjuguoto su difterijos toksoido neSan¢iuoju baltymu 3-6 mikrogramai

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Injekciné suspensija (injekcija)

Vakcina yra tirSta balta suspensija.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Aktyvi nuo 6 savaiciy iki 5 mety kadikiy ir vaiky imunizacija nuo invaziniy ligy, pneumonijos ir
iminio vidurinio otito, kuriuos sukelia Streptococcus pneumoniae. Informacija apie tai, nuo kokiy
biitent pneumokoky serotipy apsaugo vakcina, zr. 4.4 ir 5.1 skyriuose.

Synflorix reikia vartoti pagal oficialias rekomendacijas, atsizvelgiant | pneumokoky sukelty ligy jtakg

skirtingy amziaus grupiy pacientams ir epidemiologijos kintamuma skirtingose geografinése
vietovése.



4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Synflorix imunizacijos planas turi biiti pagrjstas oficialiomis rekomendacijomis.
Rekomenduojama, kad pirmajg Synflorix doz¢ gave asmenys uzbaigty visa skiepijimosi Synflorix
vakcina kursa.

Kidikiai (nuo 6 savaiciy iki 6 ménesiy)

Trijy doziy pirminés vakcinacijos kursas

Rekomenduojamg imunizacijos kursg optimaliai apsaugai pasiekti sudaro keturios dozés (kiekviena po
0,5 ml). Kiidikiy pirminés vakcinacijos kursg sudaro trys dozés: pirmoji doz¢ paprastai skiriama suéjus
2-am gyvenimo meénesiui, intervalas tarp doziy turi biiti ne trumpesnis kaip 1 ménuo. Pirmajg doze
anksciausiai galima skirti suéjus 6 gyvenimo savaitéms . Revakcinacija (ketvirtoji dozé)
rekomenduojama ne anksciau kaip praéjus 6 ménesiams po paskutiniosios pirminés vakcinacijos dozés
ir ja galima suleisti sué¢jus 9-iems gyvenimo ménesiams ar véliau (geriausia 12-15 gyvenimo
ménesiais) (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Dviejy doziy pirminés vakcinacijos kursas

Kitas galimas vakcinacijos planas, kai Synflorix skiriama kaip jprastos kiidikiy imunizavimo
programos dalis, yra trijy doziy (kiekviena po 0,5 ml) kursas. Pirmajg doze¢ ankséiausiai galima skirti
suéjus 6 gyvenimo savaitéms, o antraja dozg suleisti po 2 ménesiy. Revakcinacija (trecioji doz¢e)
rekomenduojama ne anksc¢iau kaip pra¢jus 6 ménesiams po paskutiniosios pirminés vakcinacijos dozés
ir jg galima suleisti suéjus 9-aiems gyvenimo ménesiams ar véliau (geriausia 12-15 gyvenimo
ménesiais) (zr. 5.1 skyriy).

NeisneSioti kiidikiai (gime 27-36 néStumo savaiciy laikotarpiu)

Rekomenduojamg imunizacijos kursa pries laika gimusiems maziausiai po 27 néStumo savaiciy
ktudikiams, sudaro keturios dozés (kiekviena po 0,5 ml). Pirminj kursg kiidikiams sudaro trys dozés:
pirmoji dozé skiriama suéjus 2-iems gyvenimo ménesiams, intervalas tarp doziy turi biiti ne
trumpesnis kaip 1 ménuo. Revakcinacija (ketvirtoji dozé) rekomenduojama ne ankséiau, kaip praéjus
6 ménesiams po paskutiniosios pirminés vakcinacijos dozés (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

> 7 ménesiy amzZiaus nevakcinuoti kiidikiai ir vaikai
- 7-11 ménesiy kudikiai. Pagal vakcinacijos plang reikia ne dazniau kaip kas 1 ménesj suleisti dvi
pirmines dozes po 0,5 ml. Revakcinacija (tre¢ioji dozé) rekomenduojama antraisiais gyvenimo

metais ne anksciau kaip pra¢jus 2 ménesiams po paskutiniosios pirminés dozgs.

- 12 ménesiy — 5 mety vaikai. Pagal vakcinacijos plang reikia ne dazniau kaip kas 2 ménesius
suleisti dvi dozes po 0,5 ml.

Ypatingos populiacijos

Asmenims, kuriems pasireiskia gretutinés biiklés, dél kuriy kyla didesnis invazinés pneumokoky
sukeltos ligos pavojus (pvz., kai yra zmogaus imunodeficito viruso (Z1V) infekcija, pjautuviné
anemija arba bluznies funkcijos sutrikimas), Synflorix gali biiti suleista pagal auks¢iau nurodytus
planus, iSskyrus tai, kad nuo 6 savaiciy iki 6 ménesiy kuidikiams pirminé vakcinacija turi biiti atlikta
pagal 3 doziy plang (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Vaiky populiacija

Synflorix saugumas ir veiksmingumas vyresniems kaip 5 mety vaikams neistirti.

Synflorix ir kity pneumokokiniy konjuguoty vakciny vartojimas



Turima nedaug klinikiniy duomeny apie Synflorix ir 13-valentés pneumokokinés konjuguotos
vakcinos (PCV13) vartojimg asmens imunizacijos kurse (zr. 5.1 skyriy).

Vartojimo metodas

Vakcing reikia suleisti j raumenis. Kuidikiams vakcing geriausia suleisti j prieking Soning Slaunies
raumens dalj, o maziems vaikams j Zasto deltinj raumen;.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliosioms medziagoms arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei
medziagai, arba bet kuriam neSanciajam baltymui.

Synflorix, kaip ir kity vakciny, vartojima reikia atidéti asmenims, kurie serga fimine, sunkia,
kars¢iavimu pasirei$kiancia liga. Vis délto lengvos infekcijos, pavyzdziui, perSalimo atveju
vakcinacijos atidéti nereikia.

4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, pavartoto vaistinio preparato
pavadinimg ir serijos numer;j reikia aiskiai uzrasyti.

Pries skiepijima

Kaip ir leidziant visas vakcinas, visada reikia turéti paruostas tinkamas gydymo ir stebéjimo
priemones, jeigu po vakcinos pavartojimo pasireik$ty reta anafilaksiné reakcija.

Pirminés imunizacijos kurso metu reikia atsizvelgti i galimg apnéjos rizikg ir poreikj stebéti
kvépavimg 48—72 valandas anks¢iau laiko gimusiems (gimusiems < 28 néStumo savai¢iy) kiidikiams,
ypaé tiems, kuriy buvo nesubrende kvépavimo takai. Sios grupés kadikiy vakcinacija labai naudinga,
todél jos neturéty buti atsisakoma ar atidedama.

Synflorix jokiu budu negalima leisti j kraujagysle ar j odg. Duomeny apie Synflorix vartojimg j poodj
néra.

Vaikams nuo 2 mety amziaus apalpimas (sinkopé), kaip psichogeninis atsakas j injekcijg adata, gali
pasireiksti po arba netgi pries bet kokj skiepijimg. Svarbu atlikti procediiras tinkamai, kad bty
iSvengta suzalojimy nualpus.

Kaip ir leidziant kitas j raumenis vartojamas vakcinas, Synflorix reikia atsargiai vartoti asmenims,
kuriems pasireiskia trombocitopenija, ar sergantiesiems kitokiais kraujo kreséjimo sutrikimais, nes

vakcing suleidus j raumenj, tokiems asmenims gali pasireiksti kraujavimas.

Informacija apie vakcinos sukeliama apsauga

Patariama laikytis oficialiy imunizacijos nuo difterijos, stabligés ir b tipo Haemophilus influenzae
rekomendacijy.

Duomeny apie tai, ar Synflorix gali apsaugoti nuo pneumokoky serotipy, kuriy néra vakcinoje,
i8skyrus kryZmiskai reaguojancio 19A serotipo (Zr. 5.1 skyriy), arba netipuojamo Haemophilus
influenzae, nepakanka. Synflorix negali apsaugoti nuo kity mikroorganizmy.

Synflorix, kaip ir bet kuri kita vakcina, ne visus skiepytus asmenis gali apsaugoti nuo pneumokoky
sukeltos invazinés pneumokokinés ligos, pneumonijos ar vidurinio otito, sukelty vakcinoje esanciy



serotipy ir kryzmiskai reaguojancio 19A serotipo. Be to, vidurinj otitg ir pneumonija sukelia daugybé
mikroorganizmy, kitokiy nei Streptococcus pneumoniae serotipai, esantys vakcinos sudétyje, dél to
manoma, kad vakcinos bendroji apsauga nuo $iy ligy yra ribota ir Zymiai mazesné uz apsaugg nuo
vakcinos sudétyje esanciy serotipy ir 19A serotipo sukeltos invazinés ligos (zr. 5.1 skyriy).

Klinikiniy tyrimy metu, Synflorix vakcina sukélé imuninj atsakg j visus deSimt vakcinos sudétyje
esancius serotipus, bet atsako i jvairius serotipus dydis buvo skirtingas. Funkcinis imuninis atsakas j 1
ir 5 serotipus buvo silpnesnis nei atsakas j visus kitus vakcinos sudétyje esancius serotipus. Ar dél
silpnesnio funkcinio imuninio atsako j 1 ir 5 serotipus bus maziau veiksminga apsauga nuo invazinés
ligos, pneumonijos ar vidurinio otito, sukelty $iy serotipy, nezinoma (zr. 5.1 skyriy).

Vaikus reikia skiepyti pagal amziy, kuris yra pradéjus vakcinacijos kursa, atitinkantj Synflorix
vakcinacijos plang (Zr. 4.2 skyriy).

Imunosupresinis gydymas ir imunodeficitas

Vaiky, kuriy imuninis atsakas yra sutrikes dél gydymo imunosupresantais, genetinio defekto, ZIV
infekcijos, antiretrovirusiniy vaistiniy preparaty ir (arba) ZIV ekspozicijos iki gimimo ar kity
priezasciy, antikiiny atsakas j vakcinacijg gali bati silpnesnis.

Saugumo ir imunogeniskumo duomenys ZIV uzsikrétusiems kiidikiams (kuriems néra simptomy arba
pasireiskia lengvi simptomai pagal PSO klasifikacija), ZIV uzsikrétusiy motiny pagimdytiems
kiidikiams, kuriems neaptikta ZIV, vaikams, sergantiems pjautuvine anemija, ir vaikams, kuriy
bluznies funkcija yra sutrikusi, pateikti 4.8 ir 5.1 skyriuose. Synflorix saugumo ir imunogeniskumo
duomeny kitoms ypatingoms imuninés sistemos sutrikimy turin¢iy pacienty grupéms néra, taigi, tokiy
asmeny skiepijimas turi buiti apsvarstytas individualiai (Zr. 4.2 skyriy).

Konjuguotos pneumokokinés vakcinos vartojimas nepakeicia 2 mety ir vyresniy vaiky skiepijimo 23-
valentémis pneumokokinémis polisacharidinémis vakcinomis, kai yra bikliy, kurios kelia didesne
invazinés ligos dél Streptococcus pneumoniae tizika (pvz., pjautuviné anemija, néra bluznies, ZIV
infekcija, létiné liga arba yra kity imuning sistema trikdanc¢iy biikliy). Jeigu rekomenduojama, vaikus,
kuriems yra rizika ir kurie yra 24 ménesiy amziaus ar vyresni, o pirminés vakcinacijos metu jau buvo
paskiepyti Synflorix, reikia paskiepyti 23-valente pneumokokine polisacharidine vakcina. 23-valentg
pneumokoking polisachariding vakcing galima skiepyti ne anksciau, kaip praéjus 8 savaitéms po
vakcinacijos pneumokokine polisacharidine konjuguota vakcina (Synflorix). Duomeny, kurie rodyty,
kad anksciau Synflorix paskiepytiems vaikams pavartojus pneumokokinés polisacharidinés vakcinos
atsakas j pneumokoking polisachariding vakcing ar pneumokokine konjuguota vakcing biity silpnesnis,
negauta.

Kars$éiavima mazinanciy vaistiniy preparaty vartojimas profilaktiSkai

Pries$ vakcinacijg arba i§ karto po vakcinos suleidimo profilaktiSkai pavartojus karS¢iavimg mazinanciy
duomenys, gauti vartojant paracetamolio ir ibuprofeno, rodo, kad profilaktiskai vartojant
paracetamolio, gali reCiau pasireiksti kar§¢iavimas, o profilaktinis ibuprofeno vartojimas parodé ribota

atsaka | Synflorix. Klinikiné $io reiSkinio reik§mé nezinoma.

Profilakti§kai vartoti kar§¢iavimg mazinan¢iy preparaty rekomenduojama:

- visiems vaikams, kuriems Synflorix skiriama kartu su lastelinio kokliuso vakcinomis, nes
dazniau pasireiskia febriliniy reakcijy (zr. 4.8 skyriy);

- vaikams, kuriems pasireiSkia priepuoliniy sutrikimy arba anksc¢iau pasireiské febriliniy
priepuoliy.

Gydyma kar$¢iavima maZzinanciais preparatais reikia pradeéti, laikantis vietiniy gydymo

rekomendacijy.

Natrio kiekis



Sio vaistinio preparato vienoje dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmes.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir Kkitokia sqveika

Vartojimas kartu su kitomis vakcinomis

Synflorix galima vartoti kartu su bet kuria i$ iSvardyty monovalentiniy ar sudétiniy vakciny [jskaitant
DTPa-HBV-IPV/Hib ir DTPw-HBV/Hib]: vakcina nuo difterijos, stabligés ir nelastelinio kokliuso
(DTPa), hepatito B vakcina (HBV), inaktyvuota vakcina nuo poliomielito (IPV), b tipo Haemophilus
influenzae vakcina (Hib), vakcina nuo difterijos, stabligés ir 1astelinio kokliuso (DTPw), vakcina nuo
tymy, kiaulytés ir raudonukés (MMR), vakcina nuo véjaraupiy (V), konjuguota C serotipo
meningokoky vakcina (CRM,¢7 ir TT konjugatai), konjuguota meningokoky A, C, W-135ir Y
serotipy vakcina (TT konjugatai), geriamoji vakcina nuo poliomielito (OPV) ir geriamoji rotaviruso
vakcina. Skirtingas injekcines vakcinas visada reikia leisti j skirtingas vietas.

Klinikiniai tyrimai parodé, kad imuninis atsakas ir saugumo savybés vakcinas vartojant kartu,
nepakinta, iSskyrus atsakg j inaktyvuota 2 tipo poliovirusy vakcing, apie kurig tyrimy metu gauti
nenuosekliis duomenys (serologiné apsauga svyravo nuo 78 % iki 100 %). Be to, antraisiais gyvenimo
metais Synflorix revakcinacijos doze skriant kartu su konjuguota meningokoky A, C, W-135ir Y
serotipy vakcina (TT konjugatais) vaikams, kuriems iki tol jau buvo atlikta vakcinacija 3 Synflorix
dozémis, buvo iSmatuotas mazesnis antiktiny pries vieno serotipo pneumokokus (18C) koncentracijos
geometrinis vidurkis (KGV) ir opsonofagocitinio méginio titro geometrinis vidurkis (OFM TGV).
Vartojant kartu poveikio kity devyniy serotipy pneumokokams nebuvo. Nustatytas antikiiny atsako j
Hib-TT kojungata, difterijos ir stabligés antigenus sustipréjimas. Klinikiné minéty reiskiniy reikSmé
nezinoma.

Vartojimas kartu su sisteminio poveikio imuning sistema slopinanciais vaistiniais preparatais

Kaip ir vartojant kitas vakcinas, galima numatyti, kad pacientams, kurie vartoja imuning sistema
slopinanéiy vaistiniy preparaty, atsakas j vakcing gali nepasireiksti.

Vartojimas kartu su profilaktiS§kai skiriamais kar§¢iavima mazinandiais vaistiniais preparatais

Klinikiniai duomenys rodo, kad profilaktiSkai skiriamas paracetamolis, vartojamas galimy
kars¢iavimo reakcijy atsiradimo po paskiepijimo dazniui sumazinti, gali silpninti imuninj atsaka |
Synflorix. Vis délto kliniking Sio reiskinio reik§mé nezinoma. Zr. 4.4 skyriy.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Synflorix néra skirta suaugusiesiems. Duomeny apie vakcinos vartojimg néStumo metu ir zindymo
laikotarpiu néra, reprodukcijos tyrimy su gyviinais neatlikta.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Duomenys neaktualis.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Synflorix saugumo jvertinimas yra pagrjstas duomenimis klinikiniy tyrimy, kuriy metu buvo
suleistos 63 905 Synflorix dozés atliekant pirmine vakcinacijg 22 429 sveikiems vaikams ir 137
pries laika gimusiems kiidikiams. Be to, 19 466 vaikams ir 116 pries laikg gimusiy kiidikiy per
antruosius gyvenimo metus buvo atlikta revakcinacija Synflorix.



Be to, buvo jvertintas saugumas 435 anksé¢iau neskiepytiems 2-5 mety amzZiaus vaikams, i§ kuriy
285 tiriamieji buvo paskiepyti 2 Synflorix dozémis.

Visy klinikiniy tyrimy metu Synflorix buvo skiriama kartu su kitomis vaikystéje
rekomenduojamomis vakcinomis.

Po pirminés vakcinacijos kiidikiams dazniausiai pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos buvo
paraudimas injekcijos vietoje ir irzlumas, kurie pasireiské pavartojus atitinkamai mazdaug 41 % ir
55 % visy doziy. Po revakcinacijos dazniausiai pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos buvo
skausmas injekcijos vietoje ir irzlumas, kurie pasireiské atitinkamai mazdaug 51 % ir 53 % atvejy.
Dauguma 8iy reakcijy buvo lengvos ar vidutinio sunkumo ir neilgalaikés.

Vartojant kitas pirminio vakcinacijos kurso dozes, nepageidaujamy reakcijy nepadaznéjo ir jos
nepasunkéjo.

Pirminés vakcinacijos kurso metu lokalus reaktogeniskumas ktidikiams, kuriy amzius < 12 ménesiy,
ir vaikams, kuriy amzius > 12 ménesiy, buvo panasus, iSskyrus skausma injekcijos vietoje, kuris
daznéjo, didéjant amziui: buvo pranesta, kad skausmas pasireiské daugiau kaip 39 % kudikiy, kuriy
amzius < 12 ménesiy, ir daugiau kaip 58 % vaiky, kuriy amzius buvo > 12 ménesiy.

Reakcijy injekcijos vietoje atsiradimo po revakcinacijos dozés tikimybé yra didesné > 12 ménesiy
vaikams, palyginti su dazniu, kuris buvo stebétas kiidikiams pirminio vakcinacijos Synflorix kurso
metu.

Apie dilgéling buvo dazniau (nedaznai) pranesta po 12-23 ménesiy amziaus vaiky i§lyginamosios
vakcinacijos, palyginti su dazniu, kuris buvo stebétas kiidikiams po pirminés vakcinacijos ir
revakcinacijos.

Vaiky, kurie kartu buvo paskiepyti lastelinio kokliuSo vakcina, reaktogeniskumas buvo didesnis.
Klinikinio tyrimo metu vaikai buvo skiepyti arba Synflorix (n = 603), arba 7-valente Prevenar
vakcina (n = 203) kartu su vakcina, kurios sudétyje buvo DTPw. Po pirminés vakcinacijos kurso
kars¢iavimas > 38,5°C ir > 39,5°C pasireiske atitinkamai 86,1 % ir 14,7 % vaiky, skiepyty Synflorix
ir 82,9 % ir 11,6 % vaiky, skiepyty 7-valente Prevenar vakcina.

Palyginamyjy klinikiniy tyrimy duomenimis, lokaliy ir generalizuoty nepageidaujamy reiskiniy
daznis per 4 paras po kiekvienos vakcinos dozés suleidimo buvo tokiose pat ribose, kaip ir vartojant

7-valente Prevenar vakcing.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos (visose amziaus grupése), iSvardytos pagal daznj.

Nepageidaujamo poveikio daznis apibuidinimas taip:
Labai dazni: (= 1/10).

Dazni: (nuo > 1/100 iki < 1/10).
Nedazni: (nuo > 1/1000 iki < 1/100).
Reti: (nuo 2> 1/10 000 iki < 1/1000).

Labai reti (< 1/10 000).

Nepageidaujamos reakcijos kiekvienoje daznio grupéje yra iSvardytos mazéjancio sunkumo tvarka.

Organy sistemu klasés | DazZnis | Nepageidaujamos reakcijos
Klinikiniy tyrimy duomenys
Imuninés sistemos sutrikimai Reti Alerginés reakcijos (pvz.: egzema, alerginis
dermatitas, atopinis dermatitas).
Labai reti Angioneurozin¢ edema.
Metabolizmo ir mitybos Labai dazni Apetito i8nykimas.
sutrikimai




Psichikos sutrikimai Labai dazni Irzlumas.

Nedazni Nenormalus verkimas.
Nervy sistemos sutrikimai Labai dazni Mieguistumas.

Reti Traukuliai (jskaitant febrilinius traukulius).
Kraujagysliy sutrikimai Labai reti Kavasaki (Kawasaki) liga
Kvépavimo sistemos, kriitinés | Nedazni Apnéja labai neiSneSiotiems kiidikiams
1gstos ir tarpuplaucio sutrikimai (< 28 néStumo savaiciy) (zr. 4.4 skyriy).
Virskinimo trakto sutrikimai Nedazni Viduriavimas, vémimas.
Odos ir poodinio audinio Nedazni ISbérimas.
sutrikimai Reti Dilggliné.

Bendrieji sutrikimai ir
vartojimo vietos pazeidimai

Labai dazni

Karsc¢iavimas > 38°C tiesiojoje zarnoje
(amzius < 2 mety), skausmas, paraudimas,
patinimas injekcijos vietoje.

Dazni Karsc¢iavimas > 39°C tiesiojoje zarnoje
(amzius < 2 mety), reakcijos injekcijos vietoje,
pavyzdziui, sukietéjimas.

Nedazni Reakcijos injekcijos vietoje, pavyzdziui,

hematoma, kraujavimas ir mazgeliai injekcijos
vietoje.

kurso ir (arba) po islyginamosio

s vakcinacijos

Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta papildomai po pirminio revakcinacijos

Nervy sistemos sutrikimai Nedazni Galvos skausmas (amzius nuo 2 iki 5 mety).
Virskinimo trakto sutrikimai Nedazni Pykinimas (amZius nuo 2 iki 5 mety).
Bendrieji sutrikimai ir Dazni Kar§¢iavimas > 38°C tiesiojoje zarnoje
vartojimo vietos pazeidimai (amzius nuo 2 iki 5 mety).

Nedazni Karsciavimas > 40°C tiesiojoje Zarnoje

(amzZzius < 2 mety), kar§¢iavimas > 39°C
tiesiojoje zarnoje (amzius nuo 2 iki 5 mety),
reakcijos injekcijos vietoje, pavyzdziui,
iSplites galtinés, i kurig buvo suleista
vakcina, tinimas, kartais apimantis Salia
esantj sanarj, nicZulys.

Duomenys, gauti po vaistinio p

reparato patekimo j rinka

Imuninés sistemos sutrikimai

Labai reti

Anafilaksija.

Nervy sistemos sutrikimai

Reti

Hipotonijos — susilpnéjusio atsako epizodai.

Ypatingos populiacijos

Buvo jvertintas Synflorix saugumas 83 ZIV uzsikrétusiems (ZIV+/+) kiidikiams (kuriems néra
simptomy arba pasireiskia lengvi simptomai pagal PSO klasifikacija), 101 ZIV neuzsikrétusiam
kidikiui, kuriuos pagimdé ZIV uzsikrétusios motinos (ZIV+/-), ir 50 kidikiy, serganéiy pjautuvine
anemija, kuriems buvo suleistos pirminés vakcinacijos kurso dozés. Atitinkamai 76, 96 ir 49 §iy
kudikiy buvo suleistos revakcinacijos dozés. Be to, buvo jvertintas Synflorix saugumas 50 vaiky,
serganciy pjautuvine anemija, kuriy vakcinacija buvo pradéta 7-11 gyvenimo ménesiais (visiems
jiems buvo suleistos revakcinacijos dozés), ir 50 vaiky, serganciy pjautuvine anemija, kuriy
vakcinacija buvo pradéta 12-23 gyvenimo ménesiais. Duomenys rodo panasias Synflorix
reaktogeniSskumo ir saugumo savybes Siose didelés rizikos ir sveiky vaiky grupése.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai
turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta

nacionaline pranesimo sistema.




4.9 Perdozavimas

PraneSimy apie perdozavima negauta.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — vakcinos, pneumokokinés vakcinos, ATC kodas — JO7ALS52

Epidemiologiniai duomenys

Sios vakcinos sudétyje esantys 10 pneumokoky serotipy yra pagrindiniai ligas sukeliantys serotipai
Europoje, kurie lemia mazdaug nuo 56 % iki 90 % invaziniy pneumokoky sukelty ligy (IPL) < 5 mety
vaikams. Sioje amZiaus grupéje skirtingose $alyse skirtingais tiriamaisiais laikotarpiais nuo 3,3 % iki
24,1 % IPL buvo susijusios su 1, 5 ir 7F serotipais.

Ivairiy priezasé¢iy sukelta pneumonija yra pagrindiné sergamumo ir mirtingumo vaikystéje priezastis
pasaulyje. Remiantis prospektyviniy tyrimy duomenimis apskaiciuota, kad Streptococcus pneumoniae
sukelé 30-50 % pneumonijos atvejy.

Uminis vidurinis otitas (UVO) yra dazna liga, kylanti dél jvairiy priezas¢iy vaikystéje. Bakterijos gali
biiti susijusios su 60-70 % klinikiniy UVO atvejy. Bakterinj UVO visame pasaulyje daZniausiai

sukelia Streptococcus pneumoniae ir netipuojamas Haemophilus influenzae (NTHi).

Idealusis veiksmingumas ir realusis veiksmingumas klinikiniy tyrimy metu

Suomijoje atlikto didelio masto III/IV fazés dvigubai koduoto klasterinio atsitiktiniy im¢iy
kontroliuojamojo klinikinio tyrimo (FinIP) metu vaikai atsitiktiniu bidu buvo suskirstyti j 4 grupes
pagal du kidikiy vakcinacijos planus [2 doziy (3 ir 5 ménesiy amziuje) arba 3 doziy (3, 4 ir 5 ménesiy
amziuje) pirminé vakcinacija, véliau skiriant revakcinacijos doze 11 ménesiy amziuje] ir jiems buvo
paskirta arba Synflorix (2/3 klasteriy), arba kontroliné hepatito vakcina (1/3 klasteriy).
ISlyginamosiose kohortose vaikams, kuriems suleidziant pirmaja vakcinos doze¢ buvo 7-11 ménesiy,
buvo paskirta Synflorix arba kontroliné hepatito B vakcina pagal skiepijimo 2 dozémis pirminés
vakcinacijos plang, véliau paskiepijant revakcinacijos doze, ir vaikams, kuriems suleidziant pirmaja
vakcinos doz¢ buvo 12-18 ménesiy, buvo suleistos 2 Synflorix, arba hepatito A kontrolinés vakcinos
dozés. Viduting stebéjimo trukmé dél invazinés ligos ir ligoninéje diagnozuotos pneumonijos po
pirmosios vakcinacijos buvo 24-28 ménesiai. Lizdiniame tyrime (angl. nested study), atliktame $io
tyrimo metu, kiidikiai buvo stebéti iki mazdaug 21 ménesio amziaus, siekiant jvertinti jtaka sukéléjy
nesiojimui nosiarykléje ir gydytojo diagnozuoto UVO atvejus, apie kuriuos pranesé tévai.

Argentinoje, Panamoje ir Kolumbijoje atlikto didelio masto III fazés atsitiktiniy imc¢iy dvigubai
koduoto klinikinio tyrimo (angl., Clinical Otitis Media and Pneumonia Study [COMPAS]) metu 6-16
savaiciy amziaus sveikiems kuidikiams 2, 4 ir 6 ménesiy amziuje buvo suleista arba Synflorix, arba
kontroliné hepatito B vakcina ir véliau, 15-18 ménesiy amzZiuje, jie buvo paskiepyti atitinkamai arba
Synflorix, arba kontroline hepatito A vakcina.

Invaziné pneumokoky sukelta liga (iskaitant sepsi, meningitq, bakterijy sukeltq pneumonijq ir

bakteremijq)

Realusis veiksmingumas / idealusis veiksmingumas jaunesniy kaip 7 ménesiy kudikiy (jtraukimo j
tyrimg metu) kohortoje

Buvo patvirtintas realusis vakcinos veiksmingumas (RVV) / idealusis vakcinos veiksmingumas (IVV),
saugant nuo kultiiroje patvirtintos vakcinoje esanc¢iy pneumokoky serotipy sukeltos IPL, paskiepijus



ktdikius Synflorix pagal 2+1 arba 3+1 planus Fin/P tyrimo metu arba pagal 3+1 plang COMPAS
tyrimo metu (Zr. 1 lentele).

1 lentelé. Vakcinoje esanciy serotipy sukeltos IPL atvejy skai€ius ir vakcinos realusis
veiksmingumas (FinlIP) arba idealusis veiksmingumas (COMPAS) jaunesniems kaip 7 ménesiy
kadikiams (jtraukimo j tyrima metu), kuriems buvo suleista bent viena vakcinos dozé (visa

askiepytuju kiidikiy kohorta)
FinlP COMPAS
. oy VRV . o vv
IPL atvejy skaicius (95 % PI) IPL atvejy skaiius (95 % PI)
IPL tipas Sy131£]rc1)r1x Synflorix |Kontroliné Syr;flr(l)rlx Kontroline
2+1 planas | grupe® 3+1 2+1 grupé 3+1
planas lanas lanas planas lanas
N N N P P N N P
10 273 10 054 10 200 11798 11799
Vakcinoje
esanciy 0/(3) 0/(4) 0/.(5)
serotipy 0 ! 12 (8120 g-/loOO) (5981’38- 9/09 6 ° 18 (71;)%-?00)
Sukelta 2 9~ b 9~
IPLY
6B
serotipo 100 % 100 %
sukelta 0 0 > (54,9; 100) | (54,5; 100) 0 2 i
IPL
14
serotipo 0 0 4 100 % 100 % 0 9 100 %
sukelta (39,6; 100) | (43,3; 100) (49,5;100)
IPL
IPL invaziné pneumokoky sukelta liga.

IVV idealusis vakcinos veiksmingumas (COMPAS).
RVV realusis vakcinos veiksmingumas (FinlP).

N
PI

M

tiriamyjy skaicius grupéje.
pasikliautinasis intervalas.
FinIP tyrimo duomenimis, i$skyrus 6B ir 14 serotipus, kultiiroje patvirtintos vakcinoje esanéiy

serotipy sukeltos IPL atvejais buvo nustatyti 7F (1 atvejis Synflorix 2+1 klasteryje), 18C, 19F ir
23F (1 atvejis kontroliniame klasteryje) serotipai. COMPAS tyrimo duomenimis, kontrolinéje

grupéje kartu su 6B ir 14 serotipais buvo aptikti 5 (2 atvejais), 18C (4 atvejais) ir 23F (1 atveju)
serotipai.

2
3)
“)
)

Bendrai analizuojami 2 kontroliniy klasteriy kadikiy grupiy duomenys.
p-reikSmé < 0,0001.
p- reik§mé = 0,0009.
VE PP kohortoje buvo 100 % (95 % PI: 74,3-100; 0, palyginti su 16 atvejy).

FinIP tyrimo duomenimis, nustatytas bendrasis RVV, saugant nuo kultiiroje patvirtintos IPL, buvo
100 % (95 % PI: 85,6-100; 0, palyginti su 14 atvejy), skiepijant pagal 3+1 plang, 85,8 % (95 % PI:
49,1-97,8; 2, palyginti su 14 atvejy), skiepijant pagal 2+1 plana, ir 93,0 % (95 % PI: 74,9-98.9; 2,
palyginti su 14 atvejy), neatsizvelgiant j pirminés vakcinacijos plang. COMPAS tyrimo duomenimis,
bendrasis IVV, saugant nuo kultiiroje patvirtintos IPL, buvo 66,7 % (95 % PI: 21,8-85,9; 7, palyginti
su 21 atveju).

Realusis veiksmingumas po islyginamosios imunizacijos

Nei vienam i§ 15 447 iSlyginamosios vakcinacijos kohortos vaiky Synflorix grupéje nebuvo kultiiroje
patvirtinty IPL atvejy, o kontrolinéje grupéje buvo diagnozuoti 5 vakcinoje esanc¢iy serotipy sukeltos
IPL atvejai (4, 6B, 7F, 14 ir 19F serotipy).

Pneumonija
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Apsaugos nuo pneumonijos idealusis veiksmingumas buvo jvertintas COMPAS tyrimo metu. Vidutiné
steb¢jimo trukmé nuo antrosios savaités po treciosios dozés suleidimo kohortoje pagal protokolg (PP
kohorta; angl., the according-to-protocol [ATP] cohort) buvo 23 ménesiai (kitimo sritis nuo 0 iki

34 ménesiy) tarpinés duomeny analizés (TA) metu ir 30 ménesiy (kitimo sritis nuo 0 iki 44 ménesiy)
galutinés tyrimo duomeny analizés metu. Sio TA arba galutinés tyrimo PP duomeny analizés
stebéjimo laikotarpio pabaigoje vidutinis amzius buvo atitinkamai 29 ménesiai (kitimo sritis nuo 4 iki
41 ménesio) ir 36 ménesiai (kitimo sritis nuo 4 iki 50 ménesiy). Abiejy analiziy duomenimis,
tiriamyjy, kuriems buvo suleista revakcinacijos dozé, PP kohortoje dalis buvo 92,3 %.

Irodytas Synflorix idealusis veiksmingumas saugant nuo pirmojo galimai bakterijy sukeltos
bendruomengje jgytos pneumonijos (B]IP) epizodo, kuris pasireiskia nuo antrosios savaités po
treciosios dozés suleidimo PP kohortoje (p-reikSme < 0,002), tarpinés analizés metu (nuo jvykiy
priklausantis; pirminis tikslas).

Galimai bakterijy sukelta B]P (B-BJP) yra apibidinama kaip radiologiniais tyrimais patvirtinti BJP
atvejai, nustacius arba alveoliy pazeidima / skystj pleuros ertméje kriitinés rentgenogramoje, arba ne
alveoliy infiltratus, iSmatuojama C reaktyviojo baltymo (CRB) koncentracija yra > 40 mg/1.

Vakcinos idealusis veiksmingumas saugant nuo B-B]P, stebétas tarpinés analizés metu, nurodytas
toliau esancioje lenteléje (2 lentele).

2 lentelé. Tiriamyjy, kuriems pasireiské pirmasis B-B]V epizodas nuo antrosios savaités po
paskiepijimo treciaja Synflorix arba kontrolinés vakcinos doze, skaicius ir procentiné dalis bei
vakcinos veiksmingumas (PP kohorta)

Synflorix Kontroliné vakcina _
N=10 295 N=10 201 Vakcinos
n % (n/N) n % (n/N) veiksmingumas
240 23% 304 3,0 % 22,0 %
(95 % PI: 7,7; 34,2)

N tiriamyjy skai¢ius grupéje;

n/ % tirilamyjy, kuriems buvo nustatytas pirmasis B-B]P epizodas bet kuriuo laiku nuo antros savaités
po paskiepijimo treciaja vakcinos doze, skaicius ir procentin¢ dalis;

PI  pasikliautinasis intervalas.

Tarpinés analizés duomenimis (PP kohortos), vakcinos idealusis veiksmingumas saugant nuo pirmojo
BJP su alveoliy pazeidimu arba skysc¢iu pleuros ertméje (P-B]P, remiantis PSO apibrézimu) epizodo
buvo 25,7 % (95 % PI: 8,4; 39,6), o saugant nuo pirmojo kliniskai jtartos BJP, dél kurios buvo atliktas
rentgenologinis tyrimas, epizodo buvo 6,7 % (95 % PI: 0,7; 12,3).

Remiantis tyrimo pabaigos analizés (PP kohortos) duomenimis, vakcinos idealusis veiksmingumas
saugant nuo pirmojo B-BIP epizodo buvo 18,2 % (95 % PI: 4,1; 30,3), saugant nuo P-B]P —22.4 %
(95 % PI: 5,7; 36,1) ir saugant nuo kliniskai jtartos B]P, dél kurios buvo atliktas rentgenologinis
tyrimas, — 7,3 % (95 % PI: 1,6; 12,6). Idealusis veiksmingumas saugant nuo bakterieminés
pneumokokinés vakcinoje esanciy serotipy sukeltos pneumonijos arba empiemos buvo 100 % (95 %
PI: 41,9; 100). Apsauga nuo B-B]P pries revakcinacijos dozg¢ ir revakcinacijos metu arba i§ karto po
revakcinacijos dozés suleidimo buvo atitinkamai 13,6 % (95 % PI: -11,3; 33,0) ir 21,7 % (95 % PL:
3,4; 36,5). P-BIP atveju veiksmingumas buvo atitinkamai 15,1 % (95 % PI: -15,5; 37,6) ir 26,3 %
(95 % PI: 4,4; 43,2).

Didziausias B-BJP ir P-BJP sumazéjimas buvo < 36 ménesiy amziaus vaikams (vakcinos idealusis
veiksmingumas buvo atitinkamai 20,6 % (95 % PI: 6,5; 32,6) ir 24,2 % (95 % PI: 7,4; 38,0). Vakcinos
idealiojo veiksmingumo > 36 ménesiy amziaus vaikams duomenys rodo apsaugos silpnéjimg.
Apsaugos nuo B-BIP ir P-B]P islikimas po 36 ménesiy amziaus $iuo metu nenustatytas.

COMPAS tyrimo, kuris buvo atliktas Lotyny Amerikoje, duomenis reikia vertinti atsargiai dél galimy
pneumonijos epidemiologijos skirtumy skirtingose geografinése vietovése.
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Remiantis FinlP tyrimo duomenimis, vakcinos realusis veiksmingumas, mazinant ligoninéje
diagnozuotos pneumonijos atvejy skai¢iy (nustatyta pagal pneumonijos TLK-10 kodus), buvo 26,7 %
(95 % PI: 4,9; 43,5), paskiepijus kiidikius pagal 3+1 plana, ir 29,3 % (95 % PI: 7,5; 46,3), paskiepijus
kiidikius pagal 2+1 plang. Remiantis i$lyginamosios vakcinacijos duomenimis, realusis
veiksmingumas buvo 33,2 % (95 % PI: 3,0; 53,4) 7-11 ménesiy kohortoje ir 22,4 % (95 % PI: -8,7,
44,8) 12-18 ménesiy kohortoje.

Uminis vidurinis otitas (UVO)

Buvo atlikti du idealiojo veiksmingumo tyrimai (COMPAS ir POET [angl., Pneumococcal Otitis
Media Efficacy Trial — apsaugos nuo pneumokoky sukelto vidurinio otito idealiojo veiksmingumo
tyrimas]) su pneumokokinémis konjuguotomis vakcinomis, kuriy sudétyje yra D baltymo: atitinkamai
su Synflorix ir tiriamaja konjuguota 11-valente vakcina (kurioje taip pat yra 3 serotipas).

COMPAS tyrimo metu, j apsaugos nuo UVO idealiojo veiksmingumo analize buvo jtraukti 7 214
tiriamyjy [visy vakcinuotyjy kohorta (VVK)] duomenys, i§ kuriy 5 989 tiriamieji buvo PP kohortoje
(3 lentelé).

3 lentelé. Apsaugos nuo UVO® idealusis veiksmingumas COMPAS tyrimo metu

Idealusis vakcinos
UVO tipas arba priezastis Veiz<9s;nj/1; ‘(’;}r)nas
PP®

N 0
Klinikinis UVO (_1’116;’;0’/ Z)@
Bet kurio serotipo pneumokokai (135 ’64’;170;0’8)
10 vakcinoje esanciy serotipy pneumokoky (17676;1 8(20,9)
Netipuojamas Haemophilus influenzae (NTHi) (_éi’g;?g’ )7)

PI  pasikliautinasis intervalas.

(1)  pirmasis epizodas.

(2) stebéjimo laikotarpis buvo ne ilgesnis kaip 40 ménesiy, pradedant nuo 2 savaiCiy po treciosios
pirminés vakcinacijos dozés.

(3)  StatistiSkai nereikSmingas, atsizvelgiant i prie§ tyrimg apibréztus kriterijus (vienpusis
p =0,032). Vis délto, remiantis VVK kohortos duomenimis, idealusis vakcinos veiksmingumas,
saugant nuo pirmojo klinikinio UVO epizodo, buvo 19 % (95 % PI: 4,4; 31,4).

(4)  StatistiSkai nereikSmingas.

Kito didelio atsitiktiniy im&iy dvigubai aklo tyrimo POET, atlikto Cekijos Respublikoje ir Slovakijoje,
metu 4 907 kudikiai (PP kohorta) buvo paskiepyti arba 11-valente tiriamaja vakcina (11Pn-PD), kurios
sudétyje buvo 10 Synflorix sudétyje esanciy serotipy (kartu ir 3 serotipas, kurio idealusis
veiksmingumas nepatvirtintas), arba kontroline vakcina (hepatito A vakcina) pagal vakcinacijos 3, 4, 5
ir 12-15 ménesiais plang.

11 Pn-PD vakcinos idealusis veiksmingumas saugant nuo pirmojo UVO, sukelto vakcinos sudétyje
esanciy serotipy, epizodo buvo 52,6 % (95 % PI: 35,0; 65,5). Serotipui budingas idealusis
veiksmingumas saugant nuo pirmojo UVO epizodo nustatytas 6B (86,5 %, 95 % PI: 54,9; 96,0), 14
(94,8 %, 95 % PI: 61,0; 99,3), 19F (43,3 %, 95 % PI: 6,3; 65,4) ir 23F (70,8 %, 95 % PI: 20,8; 89,2)
serotipams. Kity vakcinos sudétyje esan¢iy serotipy sukelto UVO atvejy buvo per mazai, kad biity
galima daryti kokias nors iSvadas apie idealyjj veiksminguma. Idealusis veiksmingumas saugant nuo
bet kurio UVO, sukelto bet kurio pneumokoky serotipo, epizodo buvo 51,5 % (95 % PI: 36,8; 62,9).
Idealusis vakcinos veiksmingumas, saugant nuo pirmojo NTHi UVO epizodo buvo 31,1 % (95 % PI: -
3,7; 54,2, nereik§mingas). Idealusis veiksmingumas, saugant nuo bet kokio NTHi UVO epizodo buvo
35,3 % (95 % PI: 1,8; 57,4). Idealusis vakcinos veiksmingumas saugant nuo bet kurio klinikinio
vidurinio otito, neatsizvelgiant j prieZastis, epizodo buvo 33,6 % (95 % PI: 20,8; 44,3).
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Susiejus Synflorix funkcinj atsaka (OFA) su atsaku j 11-valente vakcing, kuri buvo vartota POET
metu, manoma, kad Synflorix taip pat veiksmingai saugos nuo pneumokoky sukelto UVO.

Kity bakteriniy sukéléjy arba vakcinoje nesanéiy / su vakcina nesusijusiy serotipy sukelto UVO atvejy
padaznéjimo nei COMPAS (remiantis pranesimy apie keletg atvejy duomenimis), nei POET tyrimy
metu nepastebeta.

Realusis veiksmingumas saugant nuo gydytojo diagnozuoto UVO, apie kurj pranesé tévai, buvo
jvertintas FinlP tyrimo metu atliktame lizdiniame tyrime. Realusis vakcinos veiksmingumas
paskiepyty kiidikiy kohortoje buvo 6,1 % (95 % PI: -2,7; 14,1), skiepijant pagal 3+1 plana, ir 7,4 %
(95 % PI: -2,8; 16,6), skiepijant pagal 2+1 plana.

[taka sukéléjy nesiojimui nosiarykléje (SNN)

Synflorix poveikis sukéléjy nesiojimui nosiarykléje buvo istirtas 2 dvigubai akly tyrimy metu
naudojant neaktyvy kontrolinj preparata: FinlP tyrimo Suomijoje metu (5 023 tiriamieji) atliktame
lizdiniame tyrime ir COMPAS tyrime (1 700 tiriamieji).

Abiejy, ir COMPAS tyrimo, ir suomiy lizdinio tyrimo duomenimis, Synflorix mazino vakcinoje
esanciy serotipy nesiojima, o vakcinoje nesanciy serotipy nesiojimas zenkliai padidéjo (iSskyrus su
vakcina susijusiy serotipy) po revakcinacijos dozés. Sie duomenys buvo statistiskai nereik§mingi visy
COMPAS analiziy duomenimis. Vis délto, buvo stebéta bendrojo pneumokoky nesiojimo mazgjimo
tendencija.

Abiejy tyrimy duomenimis, reik§mingai sumazéjo atskiry 6B ir 19F serotipy. Lizdinio suomiy tyrimo
duomenimis, taip pat buvo stebétas reikSmingas atskiry 14, 23F serotipy ir, skiepijant pagal 3 doziy
pirminés vakcinacijos plang, kryzmiSkai reaktyvaus 19A serotipo sumazéjimas.

Klinikinio tyrimo metu buvo jvertintas ZIV uzsikrétusiy kiadikiy (N = 83) ir ZIV neuZsikrétusiy
kiidikiy, kuriuos pagimdé ZIV uzsikrétusios motinos (N = 101), SNN, palyginti su ZIV neuzsikrétusiy
kiidikiy, kuriuos pagimdé ZIV neuZsikrétusios motinos (N = 100). Nepastebéta, kad ZIV ekspozicija
ar infekcija keisty Synflorix poveikj pneumokoky nesiojimui iki 24-27 ménesiy amziaus, t. y. iki

15 ménesiy po revakcinacijos dozés suleidimo.

Realusis veiksmingumas po vakcinos patekimo j rinkg

Brazilijoje Synflorix buvo jtrauktas j nacionaling imunizacijos programg (NIP), kuria vykdant,
kuidikiai yra skiepijami pagal 3 + 1 vakcinacijos plang (2-3, 4-ta, 6-ta ménesiais ir revakcinazijos dozé
12-ta ménesj) ir atlickama iSlyginamoji (angl. catch-up) imunizacija vaikams iki 2 mety. Remiantis
beveik 3 mety steb&jimo po Synflorix jtraukimo duomenimis, suderinty atvejy kontrolés tyrimas
parodé bakteriologiniu tyrimu ar PGR patvirtintos, bet kurio vakcinoje esancio serotipo sukeltos IPL ir
atskiry 6B, 14 ir 19A serotipy sukeltos IPL atvejy sumazéjima.

4 lentelé. Realiojo Synflorix veiksmingumo apsaugant nuo IPL tyrimo Brazilijoje duomenuy
santrauka

Koreguotasis realusis
IPL tipai @ veiksmingumas @
% (95 % PI)
Bet kurio vakcinoje esancio serotipo sukelta 83,8 % (65,9; 92,3)
IPL ©
Invaziné pneumonija ar bakteremija 81,3 % (46.9; 93.4)
Meningitas 87,7 % (61,4; 96,1)
Atskiry serotipy sukelta IPL @
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6B 82,8 % (23,8; 96,1)

14 87,7 % (60,8; 96,1)

19A 82,2 % (10,7; 96,4)

(1) Bakteriologiniu tyrimu ar PGR patvirtinta IPL.

(2) Koreguotasis realusis veiksmingumas rodo procentinj IPL atvejy sumazéjimg Synflorix
paskiepyty tiriamyjy grupéje, palyginti su nepaskiepyty tiriamyjy grupe, kontroliuojant
i8kraipanciuosius veiksnius.

(3) Bakteriologiniu tyrimu ar PGR patvirtinti 4, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F ir 23F serotipy sukelti
atvejai pridéti prie analizuojamy duomeny.

(4) Atskiri serotipai, kuriy atveju, remiantis realiojo veiksmingumo analizés kontroliuojant
i8kraipanciuosius veiksnius duomenimis, buvo pasiektas statistinis reikSmingumas (nebuvo
koreguota, atsizvelgiant j jvairialypiskuma).

Suomijoje Synflorix buvo jtrauktas j NIP, kurig vykdant, kiidikiai yra skiepijami pagal 2 + 1
vakcinacijos plang (3-¢ia, 5-t3 ménesiais ir revakcinazijos doz¢ 12-tg ménesj) be islyginamosios
imunizacijos. Duomeny pries ir po NIP palyginimas rodo reikSminga visy bakteriologiniu tyrimu
patvirtinty IPL, visy vakcinoje esanéiy serotipy sukeltos IPL ir 19A serotipo sukeltos IPL daznio
sumazgjima.

5 lentelé. IPL daZniai ir atitinkamas daZnio sumaZéjimas Suomijoje

IPL Atvejy skaicius per 100 000 asmens SantyKinis daZnio
mety sumazéjimas @
Prie§ NIP Po NIP % (95 % PI)
Vlsl.bgkt.erlologl'nlu tyrimu 62.9 12,9 80 % (72; 85)
patvirtinti atvejal
Visy vakcinoje esancéiy 49,1 42 92 % (86: 95)

serotipy sukelta @

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

(1) Santykinis daznio sumazéjimas rodo, kiek karty sumazéjo IPL daznis Synflorix paskiepyty
< 5 mety vaiky grupéje (stebéta 3 metus po NIP jdiegimo), palyginti su pagal amziy ir sezong
suderintose nevakcinuoty asmeny grupése, remiantis istorijos duomenimis (kiekviena stebéta
3 mety laikotarpyje prie§ Synflorix jtraukiant | NIP).

(2) Bakteriologiniu tyrimu patvirtinti 1, 4, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F ir 23F serotipy sukelti atvejai
pridéti prie analizuojamy duomeny.

Kvebeke (Kanada) Synflorix buvo jtrauktas j kidikiy imunizacijos programa (2 pirminés vakcinacijos
dozés jaunesniems kaip 6 ménesiy kiidikiams ir revakcinacijos dozé 12-ta ménesj) po 4,5 mety
skiepijimo 7-valente Prevenar. Remiantis 1,5 mety stebéjimo po Synflorix jtraukimo j programa
duomenimis, paskiepijus daugiau kaip 90 % visy biitiny skiepyti pagal amziy asmeny, buvo pastebétas
vakcinos sudétyje esanciy serotipy sukeltos IPL atvejy daznio sumazéjimas (daugiausia dél 7F
serotipo sukeltos ligos atvejy pokycio), kartu nepadaznéjant vakcinos sudétyje nesancéiy serotipy
sukeltos IPL atvejams. IS viso IPL daZnis buvo 35 atvejai per 100 000 asmens mety tose kohortose,
kurios buvo paskiepytos Synflorix, ir 64 atvejai per 100 000 asmens mety tose kohortose, kurios buvo
paskiepytos 7-valente Prevenar ir skirtumas buvo statistiskai reikSmingas (p = 0,03). Remiantis tokio
pobtidzio stebéjimo tyrimais, negalima daryti iSvady apie tiesioginj priezas¢iy ir poveikio rysj.

Imunogeniskumo duomenys

Imunologinis poveikis ne blogesnis negu 7-valentés Prevenar vakcinos

Galimos apsaugos nuo IPL idealiojo veiksmingumo jvertinimas prie$ suteikiant licencijg buvo
pagristas imuninio atsako i bendrus septynis serotipus, esancius ir Synflorix, ir kitos konjuguotos
pneumokokingés vakcinos sudétyje, kurios apsaugos idealusis veiksmingumas buvo jvertintas anksc¢iau
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(t.y. 7-valentés Prevenar), palyginimu, atsizvelgiant ] PSO rekomendacijas. Be to, buvo iSmatuotas
imuninis atsakas j papildomus tris Synflorix sudétyje esancius serotipus.

Tiesiogiai palyginus su 7-valente Prevenar, buvo jrodyta, kad imuninis atsakas, iSmatuotas ELISA, yra
ne blogesnis j visus Synflorix sudétyje esancius serotipus, iSskyrus 6B ir 23F (PI virSutiné riba 96,5 %,
skirtumas tarp grupiy — mazdaug > 10 %) (6 lentelé). Atitinkamai 65,9 % ir 81,4 % kidikiy, kurie
buvo paskiepyti 2-g, 3-Cig ir 4-3 ménesiais, slenkstiniai antikiny prie§ 6B ir 23F serotipus titrai (t. y.
0,20 pg/ml) buvo pasiekti per vieng ménesj po treciosios Synflorix dozés suleidimo, palyginti su
atitinkamai 79,0 % ir 94,1 % po trijy 7-valentés Prevenar doziy. Klinikiné $iy skirtumy reik§mé
neaiski, nes dvigubai aklo klasterinio atsitiktiniy im¢iy klinikinio tyrimo metu buvo pastebéta, kad
Synflorix veiksmingai apsaugo nuo 6B serotipo sukeltos IPL (zr. 1 lentelg).

Procentiné vakcinuotyjy, kuriems buvo pasiekti slenkstiniai titrai j papildomus tris serotipus, esancius
Synflorix sudétyje (1, 5 ir 7F), dalis buvo atitinkamai 97,3 %, 99,0 % ir 99,5 % ir atsakas buvo bent
jau toks pat geras, kaip bendrasis atsakas j 7-valentéje Prevenar esancius 7 bendrus serotipus (95,8 %).

6 lentelé. Tiriamyju dalies, kuriy antikiiny koncentracijos, iSmatuotos praéjus vienam ménesiui
po treciosios 7-valentés Prevenar ir Synflorix dozés suleidimo, buvo > 0,20 pg/ml, palyginamoji
analizé

. . Skirtumas % > 0,20 pg/ml (7-
Antik@inai Synflorix 7-valenté Prevenar valenté Prevenar minusH %ynﬂ(orix)
N % N % % 96,5 %P1

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

Po pirminés vakcinacijos iSmatuoty antikliny prie$ septynis bendrus serotipus koncentracijy, kurios
atsirado suleidus Synflorix, geometrinis vidurkis (KGV) buvo mazesnis uz nustatyta suleidus 7-
valente Prevenar. Prie§ revakcinacija iSmatuoty KGV (praéjus 8-12 ménesiy po paskutiniosios
pirminés vakcinacijos dozés) dazniausiai buvo panasiis vartojant abi vakcinas. Antikiiny prie$
daugumga bendry serotipy, kurie buvo nustatyti suleidus Synflorix revakcinacijos doze¢, KGV buvo
mazesni, nei vartojant 7-valente Prevenar.

To pacio tyrimo duomenimis, nustatyta, kad Synflorix sukélé funkcionaliy antikiiny prie§ visus
vakcinoje esancius serotipus atsiradimg. Kiekvieno 1§ septyniy bendry serotipy atveju nuo 87,7 % iki
100 % paskiepytyjy Synflorix ir nuo 92,1 % iki 100 % paskiepytyjy 7-valente Prevenar pasieké OFA
antikliny titrus > 8 praéjus vienam ménesiui po treciosios dozés. Tiriamyjy, kuriy OFA antikiiny pries
visus bendrus serotipus, jskaitant 6B ir 23F, titrai buvo > 8, dalies skirtumas vartojant abi vakcinas
buvo < 5 %. Po pirminés vakcinacijos ir po revakcinacijos Synflorix i§matuoti OFA antikiiny prie$
septynis bendrus serotipus titry geometriniai vidurkiai (TGV) buvo mazesni uz tuos, kurie buvo
iSmatuoti, vartojant 7-valent¢ Prevenar, i§skyrus 19F serotipa.

Procentiné vakcinuotyjy Synflorix, kuriems buvo pasiekti OFA antikiiny prie$ 1, 5 ir 7F serotipus titrai
> 8, dalis buvo atitinkamai 65,7 %, 90,9 % ir 99,6 % po pirminés vakcinacijos kurso ir 91,0 %, 96,3 %
ir 100 % po revakcinacijos dozés. OFA antiktiny atsako j 1 ir 5 serotipus dydis buvo mazesnis uz
atsaka j kiekvieng kita serotipa. Siy reiskiniy jtaka apsauginiam idealiajam veiksmingumui neZinoma.
Atsakas | 7F serotipa buvo tokio pat dydzio kaip ir j septynis bendrus serotipus, esancius abiejose
vakcinose.
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Be to, buvo nustatyta, kad Synflorix suzadina imuninj atsakg j kryzmiskai reaguojantj 19A serotipg ir
48,8 % tiriamyjy (95 % PI: 42,9; 54,7) pasieké OFA antikiiny titrus > 8 pragjus vienam meénesiui po
revakcinacijos dozées.

Suleidus ketvirtaja doze¢ (revakcinacijos doze) antraisiais gyvenimo metais, pasireiSké anamnezinis
antikiny atsakas, iSmatuotas ELISA ir OFA prie§ vakcinoje esancius serotipus bei kryzmiskai
reaguojant] 19A serotipg parodé imuninés atminties suzadinima po trec¢iosios pirminio kurso vakcinos
dozés.

Papildomi imunogeniskumo duomenys

Nuo 6 savaiciy iki 6 ménesiy kudikiai

Trijy doziy pirminés vakcinacijos planas

Klinikiniy tyrimy metu buvo jvertintas Synflorix imunogeniskumas po 3 doziy pirminés vakcinacijos
(6 941 tiriamajam) pagal skirtingus planus (jskaitant 6-10-14 gyvenimo savaitémis, 2-3-4, 3-4-5 arba
2-4-6 gyvenimo ménesiais) ir po ketvirtosios (revakcinacijos) dozés (5 645 tiriamiesiems), kuri buvo
suleista ne anksciau kaip pra¢jus 6 ménesiams po paskutiniosios pirminés vakcinacijos kurso dozés ir
suéjus 9 gyvenimo ménesiams ar véliau. Vertinant skirtingus vakcinacijos planus, atsakas j vakcing
dazniausiai buvo panasus, nors skiepijant pagal vakcinacijos 2-4-6 gyvenimo ménesiais plana,
imuninis atsakas buvo Siek tiek stipresnis.

Dviejy doziy pirminés vakcinacijos planas

Klinikiniy tyrimy metu buvo jvertintas Synflorix imunogeni$kumas po 2 doziy pirminés imunizacijos
kurso (470 tiriamyjy) pagal skirtingus planus (jskaitant 6-14 gyvenimo savaiciy, 2-4 arba

3-5 gyvenimo ménesiy) ir po treciosios (revakcinacijos) dozés (470 tiriamyjy), kuri buvo suleista ne
anksciau kaip pra¢jus 6 ménesiams po paskutiniosios pirminés vakcinacijos kurso dozes ir suéjus

9 gyvenimo ménesiams ar véliau.

Klinikinis tyrimas, kurio metu buvo jvertintas Synflorix imunogeniskumas tiriamiesiems,
paskiepytiems pagal 2 doziy arba 3 doziy pirminés vakcinacijos planus, buvo atliktas keturiose
Europos valstybése. ReikSmingo tiriamyjy, kuriy antiktiny koncentracija buvo > 0,20 pg/ml (ELISA),
procentinés dalies skirtumo dviejose grupése nenustatyta, vis délto 6B ir 23F serotipy tiriamyjy
procentiné dalis buvo mazesné nei kity vakcinoje esanciy serotipy (7 ir 8 lentelés). OFA antikiiny pries
6B, 18C ir 23F serotipus titrai > 8 buvo iSmatuoti mazesnei procentinei daliai tiriamyjy, pirminés
vakcinacijos metu paskiepyty 2 vakcinos dozémis, palyginti su asmenimis, kurie pirminés
vakcinacijos metu buvo paskiepyti 3 vakcinos dozémis (atitinkamai 74,4 %, 82,8 %, 86,3 %,
paskiepijus pagal 2 doziy plana, ir 88,9 %, 96,2 %, 97,7 %, paskiepijus pagal 3 doziy plang). Apskritai
imuninis atsakas iki revakcinacijos suéjus 11-am gyvenimo ménesiui i§liko mazesnei daliai tiriamyjy,
paskiepyty 2 pirminés vakcinacijos dozémis. Taikant abu vakcinavimo planus, pasireiske atsakas |
revakcinacija, kuris rodo imuninio atsako j kiekvieng vakcinoje esantj serotipg sustipréjima (7 ir

8 lentelés). Skiepijant pagal 2 doziy plang, po revakcinacijos dozés mazesnei procentinei daliai
tiriamyjy OFA antiktiny titrai buvo > 8 prie§ 5 serotipa (87,2 %, palyginti su 97,5 % tiriamyjy,
paskiepyty 3 pirminés vakcinacijos dozémis) ir prie§ 6B serotipa (81,1 %, palyginti su 90,3 %). Kitas
atsakas buvo panasus.

7 lentelé. Tiriamyju, paskiepyty pagal 2-juy doziy plana, kuriy antikiiny koncentracijos praéjus
vienam ménesiui po pirminés vakcinacijos ir vienam ménesiui po revakcinacijos buvo
> 0,20 pg/ml, procentiné dalis

> 0,20 pg/ml (ELISA)
Antiktinai Po pirminés vakcinacijos Po revakcinacijos
% 95 % PI % 95 % PI
Anti-1 97,4 93,4 99,3 99,4 96,5 100
Anti-4 98,0 94,4 99,6 100 97,6 100
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Anti-5 96,1 91,6 98,5 100 97,6 100
Anti-6B 55,7 473 63,8 88,5 82,4 93,0
Anti-7F 96,7 92,5 98,9 100 97,7 100
Anti-9V 93,4 88,2 96,8 99,4 96,5 100
Anti-14 96,1 91,6 98,5 99,4 96,5 100
Anti-18C 96,1 91,6 98,5 100 97,7 100
Anti-19F 92,8 87,4 96,3 96,2 91,8 98,6
Anti-23F 69,3 61,3 76,5 96,1 91,7 98,6

8 lentelé. Tiriamyju, paskiepyty pagal 3-ju doziy plana, kuriy antikiiny koncentracijos praéjus
vienam ménesiui po pirminés vakcinacijos ir vienam ménesiui po revakcinacijos buvo
= 0,20 pg/ml, procentiné dalis

>0,20 pg/ml (ELISA)
Antikiinai Po pirminés vakcinacijos Po revakcinacijos
% 95 % PI % 95 % PI

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

Kryzmiskai reaguojancio 19A serotipo atveju, buvo stebéti panasiis ELISA antikiing KGV po
pirminés vakcinacijos ir revakcinacijos pagal 2 doziy plang [0,14 pg/ml (95 % PI: 0,12; 0,17) ir

0,73 pg/ml (95 % PI: 0,58; 0,92)] ir 3 doziy plang [0,19 ug/ml (95 % PI: 0,16; 0,24) ir 0,87 pg/ml

(95 % PI: 0,69; 1,11)]. Tiriamyjy, kuriy OFA antikiiny titrai buvo > 8, procentin¢ dalis ir TGV, stebéti
po pirminés vakcinacijos ir revakcinacijos, buvo mazesni paskiepijus pagal 2 doziy plang nei pagal 3
doziy plang. Skiepijant pagal abu planus, pastebétas stipresnis atsakas j revakcinacija rodo, kad buvo
pasiekta imunologiné atmintis.

Silpnesnio imuninio atsako po pirminés vakcinacijos ir imuninio atsako po revakcinacijos dozés,
nustatyto po paskiepijimo 2 dozémis pagal pirminés vakcinacijos plana, klinikinés pasekmes
nezinomos.

Piety Afrikoje atlikto klinikinio tyrimo metu buvo jvertintas Synflorix imunogeniskumas po 3 doziy
(suleisty 6-10-14 gyvenimo savaitémis) arba 2 doziy (suleisty 6-14 gyvenimo savaitémis) pirminés
vakcinacijos ir véliau (9-10 gyvenimo ménesiais) suleistos revakcinacijos dozés. Po 2 pirminés
vakcinacijos doziy suleidimo, palyginti su 3 dozémis, tiriamyjy, kuriems buvo pasiektos slenkstinés
antikiiny prie§ vakcinoje esancius serotipus koncentracijos ir OFA titrai buvo > 8, procentiné dalis
buvo panasi, iSskyrus OFA prie§ 14 serotipa titrus, kurie buvo iSmatuoti mazesnei procentinei daliai
tiriamyjy. Antikiiny prie§ dauguma vakcinoje esanciy serotipy KGV ir OFA TGV buvo mazesni po 2-
osios dozes.

Tiriant 19A serotipa, kuriam biidingas kryZminis reaktyvumas, panasiai procentinei daliai tiriamyjy
buvo pasiektos slenkstinés antikiiny koncentracijos ir OFA titrai > 8 bei buvo iSmatuotos panasios
KGV ir OFA TGV po pirminés vakcinacijos abiejose grupése.

Bendrai paémus, imuninio atsako j daugumg vakcinoje esanciy serotipy islikimas pries revakcinacija
buvo mazesnis suleidus 2 dozes, palyginti su trijy doziy pirminés vakcinacijos grupe, ir buvo stebétas
panasus atsakas j 19A serotipa.
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Revakcinacijos dozé 9-10 gyvenimo ménesiais

Piety Afrikoje atlikto tyrimo duomenimis, 9-10 gyvenimo ménesiais suleista revakcinacijos dozé
sukélé zymy antikiinyg pries kiekvieng vakcinoje esantj serotipg ir 19A serotipg KGV ir OFA TGV
padidéjima ir 2 doziy, ir 3 doziy pirminés vakcinacijos grupése, o tai rodo, kad buvo pasiekta
imunologiné atmintis.

Revakcinacijos dozé 9-12 gyvenimo ménesiais palyginus su 15-18 gyvenimo ménesiais

Indijoje atlikto klinikinio tyrimo, kurio metu buvo jvertinta revakcinacijos dozé, suleista 9-12 arba
15-18 gyvenimo ménesiais po pirminés vakcinacijos 6, 10 ir 14 gyvenimo savaitémis atitinkamai 66
vaikams ir 71 vaikui, duomenimis, antikiingy KGV skirtumy tarp grupiy nepastebéta. Buvo stebéti
didesni OFA prie§ daugumg vakcinoje esanciy serotipy ir 19A serotipa TGV vaiky, kuriems
revakcinacijos dozé buvo suleista 15-18 ménesiais, grupéje. Vis délto, klinikiné Sio pastebéjimo
reikSmé nezinoma.

Imuniné atmintis

Europoje atlikto tyrimo, vertinusio 2 doziy arba 3 doziy pirminés vakcinacijos planus, stebé&jimo fazés
duomenimis, tiriamyjy, kurie buvo paskiepyti 2 pirminés vakcinacijos dozémis ir revakcinacijos doze,
organizme antikiinai iliko 36-46 gyvenimo ménesiais (seropozityviis vakcinoje esantiems serotipams
ir kryzmiSkai reaguojanciam 19A serotipui) ne maziau kaip 83,7 % tiriamyjy. I$ tiriamyjy, kurie buvo
paskiepyti 3 pirminés vakcinacijos dozémis ir véliau revakcinacijos doze, seropozityvis vakcinoje
esantiems serotipams iSliko ne maziau kaip 96,5 % tiriamyjy, o 19A serotipui 86,4 % tiriamyjy. Po
vienkartinés Synflorix dozés, kuri buvo suleista kaip provokacijos dozé ketvirtaisiais gyvenimo
metais, ELISA antikiing KGV ir OFA TGV padidéjimas kartais, prie§ vakcinacijg buvusius rodmenis
palyginus su rodmenimis po vakcinacijos, tiriamiesiems, kuriy pirminé vakcinacija buvo atlikta pagal
2 doziy plana, palyginti su tiriamaisiais, kuriy pirminé vakcinacija buvo atlikta pagal 3 doziy plana,
buvo panasus. Sie duomenys rodo tiriamyjy imunologing atmint] visiems serotipams, esantiems
vakcinoje, kuria buvo paskiepyta pirminés vakcinacijos metu, ir kryzmiSkai reaguojanciam 19A
serotipui.

> 7 ménesiy amziaus neskiepyti kudikiai ir vaikai

Anksciau neskiepyty vyresniy vaiky imuninis atsakas, sukeltas Synflorix, buvo jvertintas trimis
klinikiniais tyrimais.

Pirmojo klinikinio tyrimo metu buvo jvertintas 7-11 ménesiy, 12-23 ménesiy ir 2-5 mety amziaus
kudikiy ir vaiky imuninis atsakas j vakcinoje esancius serotipus ir kryzmiskai reaguojantj 19A
serotipa.

e 7-11 ménesiy vaikai buvo paskiepyti 2 pirminés vakcinacijos dozémis ir revakcinuoti antrais
gyvenimo metais. Imuninis atsakas po revakcinacijos Sio amziaus vaiky grupéje paprastai buvo
panasus | atsaka po revakcinacijos kuidikiy, kurie iki 6 gyvenimo ménesio pirminés vakcinacijos
metu buvo paskiepyti 3 dozémis.

e 12-23 gyvenimo ménesiais dviem dozémis paskiepyty vaiky imuninis atsakas buvo panasus j
trimis dozémis paskiepyty jaunesniy kaip 6 ménesiy kadikiy atsaka, iSskyrus atsaka j vakcinoje
esancius 18C ir 19F serotipus ir kryzmiskai reaguojantj 19A serotipa, i kuriuos 12-23 ménesiais
paskiepyty vaiky atsakas buvo stipresnis.

e 2-5 mety vaikams, kuriems buvo suleista 1 doz¢, ELISA antikiiny pries 6 vakcinoje esancius
serotipus, o taip pat prie§ 19A serotipg KGV buvo panasis , palyginti su pasiektais jaunesniems
kaip 6 ménesiy kiudikiams po paskiepijimo pagal 3 doziy vakcinacijos plang, tuo tarpu KGV
buvo mazesni prie$ 4 vakcinoje esancius serotipus (pries 1, 5, 14 ir 23F serotipus). OFA TGV
po paskiepijimo viena doze buvo panasiis arba didesni nei po 3 pirminés vakcinacijos kurso
doziy jaunesniems kaip 6 ménesiy kuidikiams, i§skyrus prie§ 5 serotipa.
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Antrojo klinikinio tyrimo duomenimis, viena dozé, pavartota praéjus 4 ménesiams po dviejy
i8lyginamyjy vakcinacijos doziy 12-20 gyvenimo ménesiais, sukélé zymy KGV ir OFA TGV
padidéjima, iSmatuotg ELISA metodu (lyginant atsaka pries ir po paskutinés dozés pavartojimo), o tai
rodo, jog dvi iSlyginamosios dozés uztikrina imunologing atmintj.

Treciasis klinikinis tyrimas parodé, kad 2 doziy suleidimas su 2 ménesiy pertrauka tarp doziy,
pradedant nuo 36-46 gyvenimo ménesiy, lémé didesnius antikiiny prie$ kiekvieng vakcinoje esantj
serotipg ir kryzmiskai reaguojantj 19A serotipg KGV ir OFA TGV, iSmatuotus ELISA metodu, nei
buvo stebéti pragjus vienam ménesiui po 3 pirminés vakcinacijos doziy. Tiriamyjy, kuriy antikiiny
pries kiekviena vakcinoje esantj serotipg koncentracijos, iSmatuotos ELISA metodu, buvo

> 0,20 pg/ml arba OFA titras > 8, dalis buvo panasi arba didesné¢ iSlyginamojoje grup¢je nei 3 doziy
pirminés vakcinacijos kuidikiy grupéje.

Antiktiny ilgalaikis i$likimas po pirminés kiidikiy vakcinacijos ir revakcinacijos arba vyresniy vaiky 2
pirminés vakcinacijos doziy suleidimo netirtas.

Klinikinio tyrimo duomenimis, nustatyta, kad antrais gyvenimo metais galima saugiai revakcinuoti
Synflorix vaikus, kuriems pirminés vakcinacijos metu buvo suleistos trys 7-valentés Prevenar
vakcinos dozés. Sis tyrimas parodé, kad imuninis atsakas j 7 bendrus serotipus yra panasus j atsaka j
revakcinacijg 7-valente Prevenar vakcina. Vis délto vaikai, kurie pirminés vakcinacijos metu buvo
paskiepyti 7-valente Prevenar vakcina, nebus gave pirminés vakcinacijos papildomais serotipais, kurie
yra Synflorix sudétyje (1, 5, 7F). Taigi Sios amziaus grupés vaiky, paskiepyty viena Synflorix doze,
apsaugos nuo §iy trijy serotipy sukeltos invazinés pneumokoky sukeltos ligos ir vidurinio otito, masto
ir trukmés numatyti negalima.

Imunogeniskumo pries laikg gimusiems kudikiams duomenys

Synflorix imunogeniskumas labai pries laikg (27-30 néStumo savaités) (n = 42), pries laikg

(31-36 néstumo savaités) (n = 82) ir laiku (> 36 nésStumo savaiciy) (n = 132) gimusiems kadikiams
jvertintas po pirminés vakcinacijos 3 dozémis pagal 2, 4, 6 ménesiy plang. Imunogeniskumas po
ketvirtosios dozés (revakcinacijos dozés) 15-18 gyvenimo ménesiais buvo jvertintas 44 labai pries
laika, 69 prie§ laikg ir 127 laiku gimusiems kiidikiams.

Praé¢jus vienam ménesiui po vakcinacijos (t. y. po treciosios dozés), ne maziau kaip 92,7 % tiriamyjy
ELISA iSmatuotos antikiiny prie§ kiekvieng vakcinoje esantj serotipg koncentracijos buvo

> 0,20 pg/ml ir ne maziau kaip 81,7 % iSmatuoti OFA titrai buvo > 8, iSskyrus 1 serotipg (ne maziau
kaip 58,8 %, kuriy OFA titrai buvo > 8). Visy kiidikiy antikiiny KGV ir OFA TGV buvo panasis,
i8skyrus mazesnius antikiiny pries 4, 5, 9V serotipus bei kryzmiskai reaguojantj 19A serotipg KGV
labai pries laikg gimusiems kidikiams ir 9V serotipa prie§ laikg gimusiems bei mazesng OFA pries 5
serotipg TGV labai pries laikg gimusiems kiidikiams. Klinikin¢ $iy skirtumy reik§meé nezinoma.

Praéjus vienam ménesiui po revakcinacijos dozés, ELISA iSmatuoty antikiiny prie§ visus vakcinoje
esancius serotipus ir kryzmiskai reaguojantj 19A serotipga KGV ir OFA TGV padidéjimas rodo
imunologing atmintj. Visiems kiidikiams buvo iSmatuoti panasts antikiing KGV ir OFA TGV,
i8skyrus OFA pries 5 serotipg TGV labai prie§ laikg gimusiems kiidikiams. I§ viso ne maziau kaip
97,6 % tiriamyjy ELISA iSmatuotos antikiiny pries kiekvieng vakcinoje esantj serotipg koncentracijos
buvo > 0,20 nug/ml ir ne maziau kaip 91,9 % buvo pasiekti OFA titrai > 8.

Ypatingy pacienty grupiy imunogeniskumas

ZIV uzsikréte (ZIV+/+) kidikiai ir ZIV neuzsikréte kiidikiai, kuriuos pagimdé ZIV uzsikrétusios
motinos (ZIV+/-)

Piety Afrikoje atlikto tyrimo metu buvo jvertintas Synflorix revakcinacijos dozés (suleistos

9-10 gyvenimo ménesiais) po paskiepijimo pagal 3 doziy (6, 10 ir 14 gyvenimo savaitémis) pirminés
vakcinacijos plang, imunogeniskumas 70 ZIV uzsikrétusiy (ZIV+/+) kudikiy, 91 ZIV neuzsikrétusiam
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kiidikiui, kuriuos pagimdé ZIV uzsikrétusios motinos (ZIV+/-), ir 93 ZIV neuzsikrétusiams kiidikiams,
kuriuos pagimdé ZIV neuzsikrétusios motinos (ZIV-/-). | tyrimg buvo jtraukti tik ZIV+/+ kadikiai,
kurie pagal PSO klasifikacijg atitiko 1 (néra simptomy) arba 2 (lengvi simptomai) stadijas.

Palyginus duomenis grupése, po pirminés vakcinacijos kurso imuninio atsako j dauguma vakcinoje
esanéiy serotipy skirtumy ZIV+/+ grupéje, palyginti su ZIV-/- grupe, arba ZIV+/- grupéje, palyginti su
ZIV-/- grupe, nepastebéta, i¥skyrus mazesnés procentinés dalies tiriamyjy, kuriems buvo pasiekti OFA
titrai > 8, ir maZzesniy OFA TGV ZIV+/+ grupéje tendencijas. Klinikiné mazesnio OFA atsako po
pirminés vakcinacijos kurso reikSmé neZinoma. KryZminio reaktyvumo j 19A serotipa duomenys
nerodo jokiy ELISA metodu iSmatuoty KGV ir OFA TGV skirtumy tarp grupiy.

Synflorix revakcinacijos dozé patikimai padidino ZIV+/+ ir ZIV+/- kidikiy ELISA metodu i$matuotus
antik@iny prie§ visus vakcinoje esancius serotipus ir 19A serotipg KGV ir OFA TGV, o tai rodo, kad
buvo pasiekta imunologiné atmintis. Palyginus duomenis grupése, jokiy ELISA metodu iSmatuoty
antikiny prie§ dauguma vakcinoje esanciy serotipy ir 19A serotipg KGV ir OFA TGV po
revakcinacijos dozés skirtumy ZIV+/+ grupéje, palyginti su ZIV-/- grupe, arba ZIV+/- grupéje,
palyginti su ZIV-/- grupe, nebuvo pastebéta.

D baltymo tyrimo duomenys rodo, kad imuninis atsakas po pirminés vakcinacijos kurso ir po
revakcinacijos grupése buvo panasus.

Visose grupése imuninio atsako islikimas buvo stebétas 24-27 gyvenimo ménesiais, t. y. iki
15 ménesiy po revakcinacijos dozés suleidimo.

Pjautuvine anemija sergantys vaikai

Burkina Fase atlikto klinikinio tyrimo metu buvo jvertintas Synflorix imunogeniSkumas

146 pjautuvine anemija (hemoglobino SS liga, hemoglobino SC liga arba su B-talasemija) sergantiems
vaikams, palygintas su 143 tokio pac¢io amziaus vaikais, neserganciais pjautuvine anemija. Pjautuvine
anemija serganciy vaiky grupéje 48 vaikams iki 6 ménesiy buvo atlikta pirminé vakcinacija 8, 12 ir

16 gyvenimo savaitémis, o véliau 9-10 gyvenimo ménesiais buvo suleista revakcinacijos dozg,

50 vaiky buvo pradéta iSlyginamoji vakcinacija 7-11 gyvenimo ménesiais ir 48 vaikams —

12-23 ménesiais, atsizvelgiant | amziy. Pastebéta, kad pjautuvine anemija neturi jtakos imuniniam
atsakui j visus Synflorix vakcinoje esancius setrotipus ir 19A serotipa bei D baltymo duomenims.

Vaikai, kuriy bluznies funkcija yra sutrikusi

Synflorix imunogeniskumas ir saugumas buvo jvertinti nedidelam skaiciui pirming vakcinacija
gavusiy ir neskiepyty tiriamyjy, kuriems buvo jgimta arba jgyta asplenija, bluznies funkcijos
sutrikimas arba komplemento trukumas: 6 tiriamiesiems buvo 2-5 metai ir 40 tiriamyjy — 6-17 mety
(Synflorix skirtas vyresniems kaip 5 mety asmenims). Tyrimo metu buvo jrodytas Synflorix
imunogeniskumas ir nebuvo jokiy naujy saugumo jspéjimy.

Synflorix, kurios sudétyje yra konservanto 2-fenoksietanolio (2-FE), imunogeniskumas

Synflorix, kurios sudétyje yra konservanto 2-FE (tiekiamas 4 doziy talpykléje), imunogeniskumas
buvo jvertintas sveikiems kiidikiams, kurie buvo paskiepyti 6, 10 ir 18 gyvenimo savaitémis, ir
palygintas su poveikiu kiidikiams, kuriems buvo suleista Synflorix be pridéto konservanto (dalyvavo
po 160 tiriamyjy kiekvienoje grupéje).

Imuninis atsakas buvo palygintas naudojant ne mazesnio veiksmingumo (angl., non-inferiority)
kriterijy, jvertinta pagal antikiingy KGV pries§ kiekvieng i§ 10 vakcinoje esanciy serotipy ir kryzmiskai
reaktyvy 19A serotipg santykj (KGV tiriamyjy, kuriems buvo suleista Synflorix be 2-FE, grupéje
santykis su KGV tiriamyjy, kuriems buvo suleista Synflorix su 2-FE, grup¢je).
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Buvo jrodytas ne maZesnis veiksmingumas, nes antikiiny KGV pries kiekvieng i§ 10 vakcinoje esanciy
serotipy santykio virSutiné dvipusio 95 % PI riba buvo mazesné uz 2. Be to, KGV OFA abiejose
grupése buvo tokiose pat ribose.

Synflorix ir 13-valentés PCV vartojimas asmens imunizacijos kurse

Meksikoje atlikto klinikinio tyrimo metu buvo jvertintas Synflorix ir PCV 13 vartojimas asmens
imunizacijos metu (pakei¢iamumas). Kuidikiai buvo skiepijami 2 dozémis PCV13 (86 tiriamieji) arba
1 doze PCV13 ir 1 doze Synflorix (89 tiriamieji), po to 12-15 ménesiy amZiaus buvo vakcinuojami
sustiprinamgja Synflorix doze ir lyginama su kiidikiais, kuriems buvo taikoma 2+1 Synflorix
skiepijimo schema.

Daugumos i§ 10 dazniausiy serotipy atveju pra¢jus 1 ménesiui po pirmo skiepijimo ir po
sustiprinamosios vakcinacijos, kidikiy, gavusiy kartu Synflorix ir PCV13, antikiiny koncentracijos
> 0,2 ug/ml ir OFA titry, vir$ijanciy ribines vertes, procentiné dalis buvo didelé: > 97,7 % 8 i§ 10
serotipy, kai antikiiny koncentracija > 0,2 pg/ml, ir > 92,0 % 7 i§ 10 serotipy, kai OFA titrai virsijo
ribines vertes. Kryzminio reaktyvumo 19A serotipo atveju Sie procentai buvo atitinkamai ne maZziau
kaip 86,5 % ir 88,0 %.

Pakeitus vakcing i§ PCV13 j Synflorix, kai vakcina buvo kei¢iama pirminés vakcinacijos ar
sustiprinamosios vakcinacijos metu, saugumo problemy nenustatyta.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Neaktualios.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Iprasty 11-valentés vakcinos, kuri atitinka Synflorix, farmakologinio saugumo, vienkartiniy ir
kartotiniy doziy toksiskumo tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zmogui nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

1 dozés ir 2 doziy talpyklés

Natrio chloridas
Injekcinis vanduo

4 doziy talpyklé
Natrio chloridas

2-fenoksietanolis

Injekcinis vanduo

Apie adsorbentus Zr. 2 skyriuje.

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todé¢l Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

1 dozés ir 2 doziy talpyklés
4 metai

4 doziy talpyklée
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3 metai

Pirma karta atidarius daugiadoze talpykle

2 doziy flakonas

Pirmg kartg atidarius 2 doziy flakona, jo turinj rekomenduojama suvartoti nedelsiant. Jeigu preparatas
i§ karto nesuvartojamas, vakcing reikia laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Jeigu talpyklés turinys per 6
valandas nesuvartojamas, vakcing reikia iSmesti.

4 doziy flakonas
Pirma kartg atidarius 4 doziy flakona, vakcing laikyti ne ilgiau kaip 28 paras Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Jeigu talpyklés turinys per 28 paras nesuvartojamas, vakcing reikia iSmesti.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Daugiadoz¢ talpyklé
Pirma kartg atidaryto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Uzpildytas Svirkstas

Uzpildytas Svirkstas (I tipo stiklo), kuriame yra 0,5 ml suspensijos, su stimokliniu kamsc¢iu (butilo
gumos) ir su guminiu antgalio dangteliu.

Pakuotgje yra 1, 10 ir 50 uzpildyty Svirksty su adata arba be jy.

Flakonas
Vienos dozés flakonas (I tipo stiklo), kuriame yra 0,5 ml suspensijos, su kams¢iu (butilo gumos).
Pakuotéje yra 1, 10 ir 100 flakony.

Daugiadozé talpyklé

Dviejy doziy flakonas (I tipo stiklo), kuriame yra 1 ml suspensijos, su kams¢iu (butilo gumos).
Pakuotéje yra 100 flakony.

Keturiy doziy flakonas (I tipo stiklo), kuriame yra 2 ml suspensijos, su kams¢iu (butilo gumos).
Pakuot¢je yra 10 ir 100 flakony.

Uzpildyto Svirksto antgalio dangtelis ir guminis stimoklinis kamstis bei buteliuko kamstispagaminti i§
sintetinés gumos.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti
Uzpildytas Svirkstas

Laikant uzpildytus Svirkstus, gali atsirasti smulkiy balty nuosédy, pluduriuojanciy skaidriame
bespalviame tirpale. Tai ne vakcinos gedimo poZymis.

Prie$ suplakant ir suplakta uzpildyto Svirksto turinj prie§ vartojima reikia apzitréti, ar jame néra
svetimkiiniy ir (arba) ar normali vakcinos iSvaizda. Jeigu yra svetimkiiniy arba uzpildyto $virksto
turinio iS§vaizda nenormali, vakcing reikia iSmesti.

Prie§ vartojant, vakcing reikia palaikyti kambario temperatiiroje.

Prie§ vartojant, vakcing reikia gerai suplakti.
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Uzpildyto $virksto, naudojimo instrukcijos

Luer Lock adapteris Laikykite $virksta uz vamzdelio, bet ne uz stimoklio.

Nusukite svirkSto dangtelj sukdami pries§ laikrodZio
rodykleg.

Stumoklis

Vamzdelis Dangtelis

Norédami pritvirtinti adatg, prijunkite stebulg prie Luer
Lock adapterio ir pasukite ketvirtj apsisukimo pagal
laikrodzio rodykle, kol pajusite, kad ji uzsifiksuos.

Adatos )
stebule /

Netraukite Svirksto stimoklio i§ vamzdelio. Jei taip
atsitikty, vakcinos neskirkite.

Flakonas
Laikant flakonus, gali atsirasti smulkiy balty nuosédy, pliduriuojanc¢iy skaidriame bespalviame tirpale.
Tai ne vakcinos gedimo pozymis.

Pries suplakant ir suplakta flakono turinj prie§ vartojima reikia apzitiréti, ar néra svetimkiiniy ir (arba)
ar normali vakcinos i§vaizda. Jeigu yra svetimkiiniy arba flakono turinio i§vaizda nenormali, vakcing
reikia iSmesti.

Pries vartojant, vakcing reikia palaikyti kambario temperatiiroje.

Prie§ vartojant, vakcing reikia gerai suplakti.

Daugiadozé talpyklé

Laikant flakonus, gali atsirasti smulkiy balty nuosédy, pliduriuojanciy skaidriame bespalviame tirpale.
Tai ne vakcinos gedimo pozymis.

Pries suplakant ir suplakta flakono turinj prie§ vartojima reikia apzitiréti, ar jame néra svetimkiiniy ir
(arba) ar vakcinos i§vaizda normali. Jeigu yra svetimkiiniy arba flakono turinio i§vaizda nenormali,
vakcing reikia iSmesti.

Prie§ vartojant, vakcing reikia palaikyti kambario temperatiiroje.

Prie§ vartojant, vakcing reikia gerai suplakti.

Vartojant vakcing i§ daugiadozés talpyklés, kiekvieng 0,5 ml doze reikia iStraukti sterilia adata ir
Svirkstu. Reikia laikytis atsargumo priemoniy, kad nebiity uzterstas talpyklés turinys.

Atlieky tvarkymas
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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7. REGISTRUOTOJAS

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

Uzpildytas $virkS$tas
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

Flakonas

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

Daugiadozé talpyklé
2 doziy flakonas
EU/1/09/508/009

4 doziy flakonas
EU/1/09/508/012
EU/1/09/508/013

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2009 m. kovo 30 d.
Paskutinio perregistravimo data 2018 m. lapkri¢io 22 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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II PRIEDAS

BIOLOGINIU VEIKLIUJU MEDZIAGU GAMINTOJAI'IR
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINIU VEIKLIUJU MEDZIAGU GAMINTOJAI IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologiniy veikliyju medziagy gamintojy pavadinimai ir adresai

GlaxoSmithKine Biologicals Kft.
Homoki Nagy Istvan utca 1.
2100 Go6dolls

Vengrija

GlaxoSmithKline Biologicals
10, Tuas South Avenue 8
Singapore 637421

Singaptras

Gamintojo, atsakingo uz serijy i§leidima, pavadinimas ir adresas
GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
89, rue de I'Institut

BE-1330 Rixensart
Belgija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

o Oficialus serijy iSleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas isleis valstybiné arba tam
skirta laboratorija.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai

Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai igdéstyti

Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase
(EURD sarase) ir visuose vélesniuose atnaujinimuose, kurie skelbiami Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai,

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypac gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES o
UZPILDYTO SVIRKSTO SU ADATA ARBA BE ADATOS DEZUTE (1, 10 ARBA 50
VIENETU PAKUOTE)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Synflorix injekciné suspensija uzpildytame $virkste
Pneumokokiné polisacharidiné konjuguota vakcina (adsorbuota)

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje 0,5 ml dozéje yra 1 mikrogramas 1, 5, 6B, 7F, 9V, 14 ir 23F serotipy ir 3 mikrogramai 4,
18C ir 19F serotipy polisacharidy

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Injekcinis vanduo

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija uzpildytame Svirkste

1 uzpildytas Svirkstas
1 dozé (0,5 ml)

10 uzpildyty Svirksty
10 doziy (0,5 ml)

1 uzpildytas Svirkstas + 1 adata
1 dozé (0,5 ml)

10 uzpildyty Svirksty + 10 adaty
10 x 1 dozé (0,5 ml)

1 uzpildytas Svirkstas + 2 adatos
1 dozé (0,5 ml)

50 uzpildyty Svirksty
50 doziy (0,5 ml)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg vakcing palaikyti kambario temperatiiroje.
Prie§ vartojima gerai suplakti.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Leisti | raumenis.
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/09/508/001 — 1 Svirksto be adatos pakuote
EU/1/09/508/002 — 10 svirksty be adaty pakuoté
EU/1/09/508/003 — 1 svirksto su 1 adata pakuoté
EU/1/09/508/004 — 10 Svirksty su 10 adaty pakuoté
EU/1/09/508/005 — 1 Svirksto su 2 adatomis pakuoté
EU/1/09/508/010 — 50 svirksty be adaty pakuoté

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU
UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Synflorix injekciné suspensija
Lm.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 dozé (0,5 ml)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
1, 10 ARBA 100 FLAKONU PAKUOTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Synflorix injekciné suspensija
Pneumokokiné polisacharidiné konjuguota vakcina (adsorbuota)

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje 0,5 ml dozéje yra 1 mikrogramas 1, 5, 6B, 7F, 9V, 14 ir 23F serotipy ir 3 mikrogramai 4,
18C ir 19F serotipy polisacharidy

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija

1 flakonas
1 dozé (0,5 ml)

10 flakony
10 x 1 dozé (0,5 ml)

100 flakony
100 x 1 doze (0,5 ml)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

Leisti j raumenis.

Prie§ vartojimg vakcing palaikyti kambario temperatiiroje.
Pries vartojimg gerai suplakti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/09/508/006 — 1 flakono pakuoté
EU/1/09/508/007 —10 flakony pakuoté
EU/1/09/508/008 — 100 flakony pakuoté

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
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SN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU
FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Synflorix injekciné suspensija
Lm.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 dozé (0,5 ml)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
DAUGIADOZIS FLAKONAS (DVIEJU DOZIU), 100 FLAKONU PAKUOTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Synflorix injekciné suspensija daugiadozéje talpykléje (2 dozés)
Pneumokokiné polisacharidiné konjuguota vakcina (adsorbuota)

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje 0,5 ml dozéje yra 1 mikrogramas 1, 5, 6B, 7F, 9V, 14 ir 23F serotipy ir 3 mikrogramai 4,
18C ir 19F serotipy polisacharidy

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija daugiadozéje talpykléje (2 dozés)

100 daugiadoziy flakony (flakone yra 2 dozés, vienoje dozéje yra 0,5 ml)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

Leisti | raumenis.

Prie§ vartojimg vakcing palaikyti kambario temperatiiroje.
Pries vartojimg gerai suplakti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Pirma karta atidarius flakona, turinj suvartoti per 6 valandas.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/09/508/009

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU
DAUGIADOZIO FLAKONO ((DVIEJU DOZIU) ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Synflorix injekcija
Lm.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2 dozés (0,5 ml/ dozéje)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
DAUGIADOZIS FLAKONAS (4 DOZIU), 10 ARBA 100 FLAKONU PAKUOTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Synflorix injekciné suspensija daugiadozéje talpykléje (4 dozés)
Pneumokokiné polisacharidiné konjuguota vakcina (adsorbuota)

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje 0,5 ml dozéje yra 1 mikrogramas 1, 5, 6B, 7F, 9V, 14 ir 23F serotipy ir 3 mikrogramai 4,
18C ir 19F serotipy polisacharidy

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas
2-fenoksietanolis
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija daugiadozéje talpykléje (4 dozés)

10 daugiadoziy flakony (flakone yra 4 dozés, vienoje dozéje yra 0,5 ml)
100 daugiadoziy flakony (flakone yra 4 dozés, vienoje dozéje yra 0,5 ml)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Leisti | raumenis.

Pries vartojimg vakcing palaikyti kambario temperatiiroje.
Prie§ vartojima gerai suplakti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Pirma karta atidarius flakona, turinj suvartoti per 28 paras.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/09/508/012 — 10 flakony pakuoté
EU/1/09/508/013 — 100 flakony pakuoté

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU
DAUGIADOZIO FLAKONO ((DVIEJU DOZIU) ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Synflorix injekcija
Lm.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

4 dozés (0,5 ml/ dozéje)

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Synflorix injekciné suspensija uZpildytame Svirkste
Pneumokokiné¢ polisacharidiné konjuguota vakcina (adsorbuota)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ paskiepijant Jusy vaika vakcina, nes jame pateikiama

Jums svarbi informacija.

o Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Si vakcina skirta tik Jasy vaikui, todél kitiems zmonéms jos duoti negalima.

Jeigu Jusy vaikui pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas),
kreipkités j gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Synflorix ir kam jis vartojamas

Kas zinotina prie$ Jusy vaikui vartojant Synflorix
Kaip vartoti Synflorix

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Synflorix

Pakuotés turinys ir kita informacija

A o

1. Kas yra Synflorix ir kam jis vartojamas

Synflorix yra pneumokokiné polisacharidiné konjuguota vakcina. Jiisy vaikui §ig vakcing suleis
gydytojas arba slaugytoja.

Sia vakcina siekiama apsaugoti nuo 6 savaiciy iki 5 mety kadikius ir vaikus nuo:

bakterijy, vadinamy Streptococcus pneumoniae. Sios bakterijos gali sukelti sunkias ligas, jskaitant
meningita, sepsj ir bakteriemijg (bakterijos kraujyje), taip pat ausy infekcines ligas ar plauciy
uzdegima.

Kaip veikia Synflorix

Synflorix padeda organizmui gaminti antikiinus. Antikiinai yra imuninés sistemos dalis, kuri padés
vaiko organizmui apsisaugoti nuo Siy ligy.

2. Kas Zinotina prie§ Jusy vaikui vartojant Synflorix
Synflorix vartoti draudZiama:

o jeigu vaikas yra alergisSkas veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei Sios vakcinos
medziagai (iSvardytos 6 skyriuje).

Alerginés reakcijos simptomai gali biiti Sie: nieztintis odos iSbérimas, dusulys ir veido ar
liezuvio patinimas;

o jeigu vaikas serga sunkia infekcine liga, kuri pasireiskia didele kiino temperatiira (didesne kaip
38 °C). Jeigu vaikui yra §i buklé, vakcinacija reikia atidéti, kol vaikas pradés jaustis geriau.
Lengva infekcija (pvz., perSalimas) problemy kelti neturéty. Vis délto pirmiausia pasitarkite su
gydytoju.

Jeigu Jiisy vaikui yra anks¢iau nurodyty aplinkybiy, Synflorix vartoti negalima. Jeigu abejojate, prie§
Jusy vaikui vartojant Synflorix, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Synflorix:
o jeigu vaikui yra kraujavimo sutrikimy arba greitai atsiranda mélyniy.

Vaikams nuo 2 mety amziaus galimas apalpimas po arba netgi prie$ bet kokia injekcijg adata. Todél,
jeigu Jisy vaikas anks¢iau buvo apalpes nuo injekcijos, pasakykite gydytojui arba slaugytojai.

Synflorix, kaip ir visos vakcinos, ne visiems skiepytiems vaikams gali sukelti visiSkg apsauga.
Synflorix apsaugo tik nuo ty infekcijy, kurias sukelia bakterijos, nuo kuriy sukurta vakcina.

Vaikams, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi (pavyzdziui, dél Zmogaus imunodeficito viruso (ZIV)
infekcijos arba gydymo imuning sistemg slopinanciais preparatais), Synflorix nauda gali buiti mazesne.

Jeigu abejojate, pries vartojant Synflorix, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.
Vyresni kaip 5 mety vaikai

Vakcinos saugumas ir veiksmingumas vyresniems kaip 5 mety vaikams neistirti, todél tokius vaikus
skiepyti §ia vakcina nerekomenduojama.

Kiti vaistai ir Synflorix

Jeigu Juisy vaikas vartoja ar neseniai vartojo kity vaisty arba dél to nesate tikri, arba neseniai buvo
paskiepytas kita vakcina, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Synflorix poveikis gali
susilpnéti, jeigu vaikas vartoja vaisty, kurie veikia imuninés sistemos gebéjima kovoti su infekcija.

Synflorix galima vartoti kartu su kitomis vakcinomis, kuriomis skiepijama vaikystéje, pavyzdziui,
vakcinomis nuo difterijos, stabligés, kokliuso, b tipo Haemophilus influenzae, geriamaja ar
inaktyvuota poliomielito, hepatito B, tymy, kiaulytés ir raudonukés, véjaraupiy, geriamaja rotaviruso
vakcina bei konjuguota C serotipo ir A, C, W-135, Y serotipy meningokoky vakcina. Kiekviena
vakcing reikia suleisti j skirtingg vieta.

Gydytojas gali papraSyti Jisy pries arba i$ karto po Synflorix suleidimo savo vaikui duoti karS¢iavima
mazinanciy vaisty (pvz., paracetamolio), ypa¢ vaikams, tuo paciu laiku skiepijamiems Synflorix
vakcina ir 1gstelinémis kokliuso vakcinomis. Kar§¢iavima mazinanéiy vaisty taip pat rekomenduojama
skirti vaikams, kuriems pasireiSkia traukuliy sutrikimai arba anksciau yra patyre traukulius su
kars¢iavimu. Vis délto, jeigu Jusy vaikas prie§ arba iS karto po Synflorix suleidimo vartojo
paracetamolio, jgytas antikiiny kiekis gali biiti Siek tiek maZesnis. Néra zinoma, ar mazesnis antiktiny
kiekis turi jtakos apsaugai nuo pneumokoky sukelty ligy.

Synflorix sudétyje yra natrio

Sios vakcinos dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Synflorix
Kaip vartoti Synflorix

Synflorix visada reikia leisti j raumenis. Paprastai §i vakcina leidziama j $launj arba Zasta.
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Kiek vakcinos leisti

Paprastai, atsizvelgiant j galiojancias rekomendacijas, vaikui (nuo 6 savaiciy iki 6 ménesiy amziaus)
skiriamas 4 vakcinos doziy kursas arba sveikatos prieziiiros specialistas gali skirti kitokig dozavimo
schemg. Svarbu laikytis gydytojo arba slaugytojos nurodymy ir uzbaigti injekcijy kursa.

o Kiekviena vakcinos dozé turi biiti leidziama ne dazniau kaip kas vieng ménesj, iSskyrus
paskutinigjg injekcija (revakcinacijos doze), kuri turi biiti suleista ne anksciau kaip praéjus
6 ménesiams po treciosios injekcijos.

o Pirmaja doze galima suleisti po 6-0s gyvenimo savaités. Paskutiniajg injekcijg (revakcinacijos
dozg) galima suleisti sulaukus 9-iy gyvenimo ménesiy ar véliau.
o Bus nurodyta, kada vaikui atvykti kity doziy suleidimui.

Anksciau laiko gimg kiidikiai (gim¢ po 27, bet iki 37 néStumo savaiciy)

Kudikiui (nuo 2 iki 6 ménesiy amziaus) bus suleistos 3 injekcijos, tarp kiekvienos dozés darant ne
trumpesng kaip vieno ménesio pertrauka. Pra¢jus ne maziau kaip 6 ménesiams po paskutiniosios
injekcijos, kuidikiui bus suleista papildoma injekcija (revakcinacijos doze).

7-11 ménesiy kidikiams turi biti suleistos 2 vakcinos dozés. Kiekviena injekcija turi biiti leidziama ne
dazniau kaip kas vieng ménesj. Trecioji injekcija (revakcinacijos dozé) turi biiti suleista antraisiais
gyvenimo metais ir ne anks¢iau kaip po dviejy ménesiy.

Vaikams (nuo 12 ménesiy iki 5 mety) turi biti suleistos 2 vakcinos dozés. Tarp pirmos ir antros dozés
leidimo turi buti ne trumpesné kaip 2 ménesiy pertrauka.

Ypatingosios populiacijos

Manoma, kad nuo 6 savai¢iy iki 5 mety amziaus vaikus, kuriems yra didesné pneumokoky sukeltos
infekcinés ligos rizika (pvz., uzsikrétusiems ZIV infekcija, sergantiems pjautuvine anemija arba tiems,
kuriy bluznies veikla yra sutrikusi arba nenormali), galima skiepyti Synflorix. Kreipkités j savo
gydytoja, kad suzinotuméte, kiek injekcijy ir kada reikés suleisti Jusy vaikui.

Jeigu Jusy vaikui buvo praleista Synflorix dozé

Jeigu vaikas praleido injekcija, svarbu susitarti dél kito apsilankymo. Taip elgtis reikia dél to, kad
galétuméte aptarti su gydytoju, kokios priemonés biitinos, kad apsaugotuméte savo vaika.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sios vakcinos vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Vartojant Sig vakcing, gali pasireiksti toliau iSvardytas Salutinis poveikis.

Labai retai (suleidus ne daugiau kaip 1 i§ 10 000 vakcinos doziy) gali pasireiksti sunkios alerginés
reakcijos, kurias galima atpazinti pagal:

- i8kilyji nieztintjjj iSbérima (dilgéling);

- patinima, apimantj veidg ar burng (angioneuroziné edema), dél kurio pasunkéja kvépavimas;
- aminj kraujotakos nepakankamuma.

Sios reakcijos paprastai pasireiskia dar neiséjus i§ gydytojo priimamojo. Vis délto, jeigu Jasy vaikui
pasireiské kuris nors i8 Siy simptomy, turite nedelsdami kreiptis i gydytoja.

Labai daznai (gali pasireiksti suleidus daugiau kaip 1 i§ 10 vakcinos doziy): skausmas, paraudimas ir

patinimas vakcinos suleidimo vietoje, kiino temperattiros padidé¢jimas iki 38 °C ar daugiau
(kar$c¢iavimas), mieguistumas, dirglumas, apetito nebuvimas.
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Daznai (gali pasireiksti suleidus ne daugiau kaip 1 i§ 10 vakcinos doziy): sukietéjimas vakcinos
leidimo vietoje.

Nedaznai (gali pasireiksti suleidus ne daugiau kaip 1 1§ 100 vakcinos doziy): niezulys, kraujo
kresuliai, kraujavimas ar nedidelis gumbas vakcinos leidimo vietoje, pykinimas, viduriavimas ar
Sleikstulys (vémimas), nejprastas verkimas, trumpalaikis kvépavimo sustojimas (apnéja) pries laika
gimusiems kudikiams (28 néStumo savaite ar anksciau), galvos skausmas, odos iSbérimas, iSplitgs
gallinés, j kurig buvo leidziama, tinimas kartais apimantis gretimg sanarj, dilgéliné.

Retai (gali pasireiksti suleidus ne daugiau kaip 1 i§ 1000 vakcinos doziy): traukuliai, esant normaliai
temperattirai ar dél padidéjusios temperatiiros (karS¢iavimo), alerginés reakcijos, pavyzdziui, odos
alergija, iminis kraujotakos nepakankamumas (staigus raumeny suglebimas), sgmonés netekimo arba
samongés pritemimo epizodai, odos blySkumas arba melsvas odos atspalvis.

Labai retai (gali pasireiksti suleidus ne daugiau kaip 11§ 10 000 vakcinos doziy): kavasaki
(Kawasaki) liga (pagrindiniai Sios ligos simptomai yra, pavyzdziui: karS¢iavimas, odos bérimas,

limfmazgiy padidéjimas, burnos ir gerklés gleiviniy uzdegimas ir bérimas).

Revakcinacija Synflorix gali biiti susijusi su Salutinio poveikio rizikos padidéjimu.
Vyresniems kaip 12 ménesiy vaikams, skausmo injekcijos vietoje rizika gali didéti didéjant amziui.

Anksciau laiko gimg kiidikiai (gime¢ 28-tg néStumo savaite ar anksciau) per pirmas 2-3 paras po
vakcinacijos gali kvépuoti reCiau nei jprastai.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu Juisy vaikui pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite
gydytojui arba vaistininkui. Apie $alutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline prane$imo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Synflorix

Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

. Ant kartono dézutés po ,,Tinka iki“ ir etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

o Laikyti saldytuve (2 °C-8 °C).

. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

. Negalima uzsaldyti.

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Synflorix sudétis

e Veikliosios medziagos yra:

0,5 ml dozéje yra:

1 12 serotipo pneumokoky polisacharidas 1 mikrogramas
4 12 gerotipo pneumokoky polisacharidas 3 mikrogramai
5 12 serotipo pneumokoky polisacharidas 1 mikrogramas
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6B % serotipo pneumokoky polisacharidas 1 mikrogramas

7F 12 serotipo pneumokoky polisacharidas 1 mikrogramas
9V 12 serotipo pneumokoky polisacharidas 1 mikrogramas
14 12 serotipo pneumokoky polisacharidas 1 mikrogramas
18C '3 serotipo pneumokoky polisacharidas 3 mikrogramai
19F 4 serotipo pneumokoky polisacharidas 3 mikrogramai
23F 2 serotipo pneumokoky polisacharidas 1 mikrogramas
Madsorbuota aliuminio fosfatu viso 0,5 miligramo AI**

2 konjuguota su neSanciuoju D baltymu (i§ netipuojamo Haemophilus influenzae)

9-16 mikrogramy
3 konjuguota su stabligés toksoido ne$anciuoju baltymu 5-10 mikrogramy
*konjuguota su difterijos toksoido nesanciuoju baltymu 3-6 mikrogramai

e Pagalbinés medziagos yra natrio chloridas (daugiau informacijos Zr. 2 skyriuje) ir injekcinis
vanduo.

Synflorix iSvaizda ir kiekis pakuotéje

o Injekciné suspensija uzpildytame Svirkste.

o Synflorix yra tirSta, balta suspensija.

o Tiekiami Synflorix 1 dozés uzpildyti Svirkstai su atskira adata ar be adaty, pakuotéje yra 1, 10 ir
50 svirksty.

o Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

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

B-1330 Rixensart

Belgija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tél/Tel: +32 10 85 52 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

Deutschland Nederland

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

Eesti
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +3728002640

Elrada

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) 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Kiti informacijos $altiniai

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

Polska

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

Portugal

GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.

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

Roménia
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA.
Tel: + 421 800500589

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)

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

I$sami informacija apie $§j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu/.
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Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:

Laikant uzpildytus Svirkstus, gali atsirasti balty nuosédy, plaukiojanciy skaidriame permatome
skystyje. Tai nerodo, kad vakcina sugedo.

Prie$ suplakant ir po suplakimo, pries§ leidziant vakcing, uzpildyto Svirksto turinj reikia apZziaréti, ar
jame néra daleliy ir (arba) ar normali suspensijos iSvaizda. Jeigu yra nurodyty pokyciy, vakcing reikia
iSmesti.

Prie§ vartojant, vakcing reikia palaikyti kambario temperatiiroje.

Prie§ vartojant, vakcing reikia gerai suplakti.

Vakcina skirta vartoti tik j raumenis. Vakcinos negalima leisti j kraujagysle.

Jeigu Synflorix skiriama su kitomis vakcinomis, reikia pasirinkti kitg injekcijos vieta.

Synflorix negalima maisyti su kitomis vakcinomis.

Uzpildyto $virk$to, naudojimo instrukcijos

Luer Lock adapteris Laikykite $virksta uz vamzdelio, bet ne uz stimoklio.

Nusukite $virksto dangtelj sukdami pries$ laikrodzio
rodykle.

Stamoklis

Vamzdelis Dangtelis

Norédami pritvirtinti adata, prijunkite stebule prie Luer
Lock adapterio ir pasukite ketvirtj apsisukimo pagal
) S, 1{* datos ste bglé’ 7 laikrodzio rodykle, kol pajusite, kad ji uzsifiksuos.
\"‘. / Netraukite $virksto stimoklio i§ vamzdelio. Jei taip
' - atsitikty, vakcinos neskirkite.

Atlieky tvarkymas
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atlickas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Synflorix injekciné suspensija
Pneumokokiné polisacharidiné konjuguota vakcina (adsorbuota)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, pries paskiepijant Jusy vaika vakcina, nes jame pateikiama
Jums svarbi informacija.

o Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Si vakcina skirta tik Jasy vaikui, todél kitiems zmonéms jos duoti negalima.

Jeigu Jusy vaikui pasireiSké Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas),
kreipkités j gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Synflorix ir kam jis vartojamas

Kas Zinotina prie$ Jusy vaikui vartojant Synflorix
Kaip vartoti Synflorix

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Synflorix

Pakuotés turinys ir kita informacija

A e

1. Kas yra Synflorix ir kam jis vartojamas

Synflorix yra pneumokokiné polisacharidiné konjuguota vakcina. Juisy vaikui §ig vakcing suleis
gydytojas arba slaugytoja.

Sia vakcina siekiama apsaugoti nuo 6 savai¢iy iki 5 mety kadikius ir vaikus nuo:

bakterijy, vadinamy Streptococcus pneumoniae. Sios bakterijos gali sukelti sunkias ligas, jskaitant
meningita, sepsj ir bakteriemija (bakterijos kraujyje), taip pat ausy infekcines ligas ar plauciy
uzdegima.

Kaip veikia Synflorix

Synflorix padeda organizmui gaminti antikiinus. Antikiinai yra imuninés sistemos dalis, kuri padeda
vaiko organizmui apsisaugoti nuo Siy ligy.

2.  Kas Zinotina pries Jusy vaikui vartojant Synflorix
Synflorix vartoti draudziama:

J jeigu vaikas yra alergiSkas veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei Sios vakcinos
medziagai (iSvardytos 6 skyriuje).

Alerginés reakcijos simptomai gali bti Sie: nieZtintis odos iSbérimas, dusulys ir veido ar
liezuvio patinimas;

. jeigu vaikas serga sunkia infekcine liga, kuri pasireiskia didele kiino temperatiira (didesne kaip
38 °C). Jeigu vaikui yra §i buiklé, vakcinacija reikia atidéti, kol vaikas pradés jaustis geriau.
Lengva infekcija (pvz., perSalimas) problemy kelti neturéty. Vis délto pirmiausia pasitarkite su
gydytoju.

Jeigu Jusy vaikui yra anksc¢iau nurodyty aplinkybiy, Synflorix vartoti negalima. Jeigu abejojate, pries
vartojant Synflorix, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Synflorix:
o jeigu vaikui yra kraujavimo sutrikimy arba greitai atsiranda mélyniy.

Vaikams nuo 2 mety amziaus galimas apalpimas po arba netgi prie$ bet kokia injekcijg adata. Todél,
jeigu Jisy vaikas anks¢iau buvo apalpes nuo injekcijos, pasakykite gydytojui arba slaugytojai.

Synflorix, kaip ir visos vakcinos, ne visiems skiepytiems vaikams gali sukelti visiSka apsauga.
Synflorix apsaugo tik nuo ty infekcijy, kurias sukelia bakterijos, nuo kuriy sukurta vakcina.

Vaikams, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi (pavyzdziui, dél Zmogaus imunodeficito viruso (ZIV)
infekcijos arba gydymo imuning sistemg slopinanciais preparatais), Synflorix nauda gali buiti mazesne.

Jeigu abejojate, pries vartojant Synflorix, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.
Vyresni kaip 5 metuy vaikai

Vakcinos saugumas ir veiksmingumas vyresniems kaip 5 mety vaikams neistirti, todél tokius vaikus
skiepyti §ia vakcina nerekomenduojama.

Kiti vaistai ir Synflorix

Jeigu Juisy vaikas vartoja ar neseniai vartojo kity vaisty arba dél to nesate tikri, arba neseniai buvo
paskiepytas kita vakcina, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Synflorix poveikis gali
susilpnéti, jeigu vaikas vartoja vaisty, kurie veikia imuninés sistemos gebéjima kovoti su infekcija.

Synflorix galima vartoti kartu su kitomis vakcinomis, kuriomis skiepijama vaikystéje, pavyzdziui,
vakcinomis nuo difterijos, stabligés, kokliuso, b tipo Haemophilus influenzae, geriamaja ar
inaktyvuota poliomielito, hepatito B, tymy, kiaulytés ir raudonukés, véjaraupiy, geriamaja rotaviruso
vakcina bei konjuguota C serotipo ir A, C, W-135, Y serotipy meningokoky vakcina. Kiekviena
vakcing reikia suleisti j skirtingg vieta.

Gydytojas gali papraSyti Jusy pries arba i§ karto po Synflorix suleidimo savo vaikui duoti karS¢iavima
mazinanciy vaisty (pvz., paracetamolio), ypa¢ vaikams, tuo paciu laiku skiepijamiems Synflorix
vakcina ir 1gstelinémis kokliuso vakcinomis. Kar§¢iavima mazinanciy vaisty taip pat rekomenduojama
skirti vaikams, kuriems pasireiSkia traukuliy sutrikimai arba kurie anksciau yra patyre traukulius su
kars¢iavimu. Vis délto, jeigu Jusy vaikas pries arba iS karto po Synflorix suleidimo vartojo
paracetamolio, jgytas antikiiny kiekis gali biiti Siek tiek maZesnis. Néra zinoma, ar mazesnis antikiny
kiekis turi jtakos apsaugai nuo pneumokoky sukelty ligy.

Synflorix sudétyje yra natrio

Sios vakcinos dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Synflorix
Kaip vartoti Synflorix

Synflorix visada reikia leisti j raumenis. Paprastai §i vakcina leidziama j $launj arba Zasta.
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Kiek vakcinos suleisti

Paprastai, atsizvelgiant j galiojancias rekomendacijas, vaikui (nuo 6 savaiciy iki 6 ménesiy amziaus)
skiriamas 4 vakcinos doziy kursas arba sveikatos prieziiiros specialistas gali skirti kitokig dozavimo
schemg. Svarbu laikytis gydytojo arba slaugytojos nurodymy ir uzbaigti injekcijy kursa.

o Kiekviena vakcinos dozé turi biiti leidziama ne dazniau kaip kas vieng ménesj, iSskyrus
paskutinigjg injekcija (revakcinacijos doze), kuri turi biiti suleista ne anksciau kaip praéjus
6 ménesiams po treciosios injekcijos.

o Pirmaja doze galima suleisti po 6-0s gyvenimo savaités. Paskutiniajg injekcija (revakcinacijos
dozg) galima suleisti sulaukus 9-iy gyvenimo ménesiy ar véliau.
o Bus nurodyta, kada vaikui atvykti kitos dozés suleidimui.

Anksciau laiko gimg kiidikiai (gime po 27, bet iki 37 néStumo savaiciy)

Kadikiui (nuo 2 iki 6 ménesiy amziaus) bus suleistos 3 injekcijos, tarp kiekvienos dozés darant ne
trumpesng kaip vieno ménesio pertrauka. Pra¢jus ne maziau kaip 6 ménesiams po paskutiniosios
injekcijos, kuidikiui bus suleista papildoma injekcija (revakcinacijos doz¢e).

7-11 ménesiy kudikiams turi biiti suleistos 2 vakcinos dozés. Kiekviena injekeija turi biiti leidziama ne
dazniau kaip kas vieng ménesj. Trecioji injekcija (revakcinacijos dozé) turi biiti suleista antraisiais
gyvenimo metais ir ne anks¢iau kaip po dviejy ménesiy.

Vaikams (nuo 12 ménesiy iki 5 mety) turi bati suleistos 2 vakcinos dozés. Tarp pirmos ir antros dozés
leidimo turi buti ne trumpesné kaip 2 ménesiy pertrauka.

Ypatingosios populiacijos

Manoma, kad nuo 6 savaiciy iki 5 mety amziaus vaikus, kuriems yra didesné pneumokoky sukeltos
infekcinés ligos rizika (pvz., uzsikrétusiems ZIV infekcija, sergantiems pjautuvine anemija arba tiems,
kuriy bluznies veikla yra sutrikusi arba nenormali), galima skiepyti Synflorix. Kreipkités j savo
gydytoja, kad suzinotuméte, kiek injekcijy ir kada reikés suleisti Jusy vaikui.

Jeigu buvo praleista Synflorix dozé

Jeigu vaikas praleido injekcija, svarbu susitarti dél kito apsilankymo. Taip elgtis reikia dél to, kad
galétuméte aptarti su gydytoju, kokios priemonés biitinos, kad apsaugotuméte savo vaika.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sios vakcinos vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja.

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Vartojant Sig vakcing, gali pasireiksti toliau iSvardytas Salutinis poveikis.

Labai retai (suleidus ne daugiau kaip 1 i§ 10 000 vakcinos doziy) gali pasireiksti sunkios alerginés
reakcijos, kurias galima atpazinti pagal:

- i8kilyjj nieztintjjj iSbérima (dilgéling);

- patinima, apimantj veidg ar burng (angioneuroziné edema), dél kurio pasunkéja kvépavimas;
- kolapsg (iminj kraujotakos nepakankamuma).

Sios reakcijos paprastai pasireiskia dar nei$éjus i§ gydytojo priimamojo. Vis délto, jeigu Jasy vaikui
pasireiské kuris nors i$ Siy simptomy, turite nedelsdami kreiptis j gydytoja.

Labai daZnai (gali pasireiksti suleidus daugiau kaip 1 i§ 10 vakcinos doziy)

o skausmas, paraudimas ir patinimas vakcinos suleidimo vietoje;
o kiino temperatiiros padidéjimas iki 38 °C ar daugiau (karS¢iavimas);
o mieguistumas;
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o dirglumas;
o apetito nebuvimas.

Daznai (gali pasireiksti suleidus ne daugiau kaip 1 i§ 10 vakcinos doziy)
o sukietéjimas vakcinos leidimo vietoje.

NedazZnai (gali pasireiksti suleidus ne daugiau kaip 1 1§ 100 vakcinos doziy)

o niezulys, kraujo kresuliai, kraujavimas ar nedidelis gumbas vakcinos leidimo vietoje;
pykinimas, viduriavimas ar §leikstulys (vémimas);

nejprastas verkimas;

trumpalaikis kvépavimo sustojimas (apnéja) prie§ laikg gimusiems kiudikiams (28 néStumo
savaite ar anksc¢iau);

galvos skausmas;

odos iSbérimas;

iSplites galiinés, | kurig buvo leidZziama, tinimas kartais apimantis gretimg sgnarj

dilgéliné.

Retai (gali pasireiksti suleidus ne daugiau kaip 1 i§ 1000 vakcinos doziy)

. traukuliai, esant normaliai temperatiirai ar dél padidéjusios temperatiiros (kar$¢iavimo);
. alerginés reakcijos, pavyzdziui, odos alergija;
. timinis kraujotakos nepakankamumas (staigus raumeny suglebimas), samonés netekimo arba

samongs pritemimo epizodai, odos blySkumas arba melsvas odos atspalvis.
Labai retai (gali pasireiksti suleidus ne daugiau kaip 1 i§ 10 000 vakcinos doziy)
. Kavasaki (Kawasaki) liga (pagrindiniai Sios ligos simptomai yra, pavyzdziui: kar§¢iavimas, odos

bérimas, limfmazgiy padidéjimas, burnos ir gerklés gleiviniy uzdegimas ir bérimas).

Revakcinacija Synflorix gali biiti susijusi su Salutinio poveikio rizikos padidéjimu.
Vyresniems kaip 12 ménesiy vaikams, skausmo injekcijos vietoje rizika gali didéti didé¢jant amziui.

Anksciau laiko gime kiidikiai (gime¢ 28-ta néStumo savaite ar anksciau) per pirmas 2-3 paras po
vakcinacijos gali kvépuoti reCiau nei jprastai.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu Jusy vaikui pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite
gydytojui arba vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Synflorix

Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

. Ant kartono dézutés po ,,Tinka iki* ie etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

. Laikyti saldytuve (2 °C-8 °C).

. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

. Negalima uzsaldyti.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

54



6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Synflorix sudétis
e Veikliosios medziagos yra:

0,5 ml dozéje yra:

1 12 serotipo pneumokoky polisacharidas 1 mikrogramas
4 12 serotipo pneumokoky polisacharidas 3 mikrogramai
5 12 serotipo pneumokoky polisacharidas 1 mikrogramas
6B % serotipo pneumokoky polisacharidas 1 mikrogramas
7F 12 serotipo pneumokoky polisacharidas 1 mikrogramas
9V 12 serotipo pneumokoky polisacharidas 1 mikrogramas
14 12 serotipo pneumokoky polisacharidas 1 mikrogramas
18C '3 serotipo pneumokoky polisacharidas 3 mikrogramai
19F 4 serotipo pneumokoky polisacharidas 3 mikrogramai
23F 2 serotipo pneumokoky polisacharidas 1 mikrogramas
Madsorbuota ant aliuminio fosfato viso 0,5 miligramo AI**

2konjuguota su neSanciuoju D baltymu (i$ netipuojamo Haemophilus influenzae)
9-16 mikrogramy

3 konjuguota su stabligés toksoido neSanciuoju baltymu 5-10 mikrogramy
4 konjuguota su difterijos toksoido nesanciuoju baltymu 3-6 mikrogramai

o Pagalbinés medziagos yra natrio chloridas (daugiau informacijos zr. 2 skyriuje) ir injekcinis
vanduo.

Synflorix iSvaizda ir kiekis pakuotéje

o Injekciné suspensija.

o Synflorix yra tirSta, balta suspensija.

o Tiekiami Synflorix 1 dozés flakonai, pakuotéje yra 1, 10 arba 100 flakony.
o Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

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
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cz.info@gsk.com

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

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

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

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 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
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Malta
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 356 80065004

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

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: + 43 (0)1 97075 0
at.info@gsk.com

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

Portugal

GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214129500
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: + 371 80205045 Tel: +44 (0)800 221 441
customercontactuk@gsk.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas
Kiti informacijos $altiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:

Laikant flakonus, gali atsirasti balty nuosédy, plaukiojanciy skaidriame permatome skystyje. Tai
nerodo, kad vakcina sugedo.

Prie$ suplakant ir po suplakimo, pries§ leidziant vakcing, flakono turinj reikia apzitréti, ar jame néra
daleliy ir (arba) ar normali suspensijos i§vaizda. Jeigu yra nurodyty poky¢iy, vakcing reikia iSmesti.

Pries vartojant, vakcing reikia palaikyti kambario temperatiiroje.

Prie§ vartojant, vakcing reikia gerai suplakti.

Vakcina skirta vartoti tik j raumenis. Vakcinos negalima leisti j kraujagysle.

Jeigu Synflorix skiriama su kitomis vakcinomis, reikia pasirinkti kitg injekcijos vieta.

Synflorix negalima maiSyti su kitomis vakcinomis. Jeigu vakcinos dozg reikia iStraukti j Svirksta,
adata, skirtg iStraukimui, po to reikia pakeisti adata, tinkama injekcijai j raumenis.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Synflorix injekciné suspensija daugiadozéje talpykléje (2 dozés)
Pneumokokiné polisacharidiné konjuguota vakcina (adsorbuota)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie$ paskiepijant Jusy vaika vakcina, nes jame pateikiama
Jums svarbi informacija.

. Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Si vakcina skirta tik Jasy vaikui, todél kitiems zmonéms jos duoti negalima.

Jeigu Jusy vaikui pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas),
kreipkités j gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Synflorix ir kam jis vartojamas

Kas Zinotina prie$ Jusy vaikui vartojant Synflorix
Kaip vartoti Synflorix

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Synflorix

Pakuotés turinys ir kita informacija

A e

1. Kas yra Synflorix ir kam jis vartojamas

Synflorix yra pneumokokiné polisacharidiné konjuguota vakcina. Jisy vaikui §ig vakcing suleis
gydytojas arba slaugytoja.

Sia vakcina siekiama apsaugoti nuo 6 savaitiy iki 5 mety kadikius ir vaikus nuo:

bakterijy, vadinamy Streptococcus pneumoniae. Sios bakterijos gali sukelti sunkias ligas, jskaitant
meningita, sepsj ir bakteriemija (bakterijos kraujyje), taip pat ausy infekcines ligas ar plauciy
uzdegima.

Kaip veikia Synflorix

Synflorix padeda organizmui gaminti antikiinus. Antikiinai yra imuninés sistemos dalis, kuri padeda
vaiko organizmui apsisaugoti nuo Siy ligy.

2. Kas Zinotina prie§ Jisy vaikui vartojant Synflorix
Synflorix vartoti draudZiama:

o jeigu vaikas yra alergiSkas veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei Sios vakcinos
medziagai (iSvardytos 6 skyriuje).

Alerginés reakcijos simptomai gali biiti Sie: nieztintis odos iSbérimas, dusulys ir veido ar
liezuvio patinimas;

o jeigu vaikas serga sunkia infekcine liga, kuri pasireiSkia didele kiino temperatiira (didesne kaip
38 °C). Jeigu vaikui yra §i buklé, vakcinacijg reikia atidéti, kol vaikas pradés jaustis geriau.
Lengva infekcija (pvz., perSalimas) problemy kelti neturéty. Vis délto pirmiausia pasitarkite su
gydytoju.

Jeigu Jusy vaikui yra anksc¢iau nurodyty aplinkybiy, Synflorix vartoti negalima. Jeigu abejojate, pries
vartojant Synflorix, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Synflorix:
o jeigu vaikui yra kraujavimo sutrikimy arba greitai atsiranda mélyniy.

Vaikams nuo 2 mety amziaus galimas apalpimas po arba netgi prie§ bet kokia injekcijg adata. Todél,
jeigu Jisy vaikas anks¢iau buvo apalpes nuo injekcijos, pasakykite gydytojui arba slaugytojai.

Synflorix, kaip ir visos vakcinos, ne visiems skiepytiems vaikams gali sukelti visiSkg apsauga.
Synflorix apsaugo tik nuo ty infekcijy, kurias sukelia bakterijos, nuo kuriy sukurta vakcina.

Vaikams, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi (pavyzdziui, dél Zmogaus imunodeficito virusy (ZIV)
infekcijos arba gydymo imuning sistemg slopinanciais preparatais), Synflorix nauda gali buiti mazesne.

Jeigu abejojate, pries vartojant Synflorix, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.
Vyresni kaip 5 mety vaikai

Vakcinos saugumas ir veiksmingumas vyresniems kaip 5 mety vaikams neistirti, todél tokius vaikus
skiepyti §ia vakcina nerekomenduojama.

Kiti vaistai ir Synflorix

Jeigu Juisy vaikas vartoja ar neseniai vartojo kity vaisty, arba dél to nesate tikri, arba neseniai buvo
paskiepytas kita vakcina, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Synflorix poveikis gali
susilpnéti, jeigu vaikas vartoja vaisty, kurie veikia imuninés sistemos gebéjima kovoti su infekcija.

Synflorix galima vartoti kartu su kitomis vakcinomis, kuriomis skiepijama vaikystéje, pavyzdziui,
vakcinomis nuo difterijos, stabligés, kokliuso, b tipo Haemophilus influenzae, geriamaja ar
inaktyvuota poliomielito, hepatito B, tymy, kiaulytés ir raudonukés, véjaraupiy, geriamaja rotaviruso
vakcina bei konjuguota C serotipo ir A, C, W-135, Y serotipy meningokoky vakcina. Kiekviena
vakcing reikia suleisti j skirtingg vieta.

Gydytojas gali papraSyti Jusy pries arba i$ karto po Synflorix suleidimo savo vaikui duoti karS¢iavima
mazinanciy vaisty (pvz., paracetamolio), ypa¢ vaikams, tuo paciu laiku skiepijamiems Synflorix
vakcina ir 1gstelinémis kokliuso vakcinomis. Kar§¢iavima mazinanciy vaisty taip pat rekomenduojama
skirti vaikams, kuriems pasireiSkia traukuliy sutrikimai arba kurie anksciau yra patyre traukulius su
kars¢iavimu. Vis délto, jeigu Jusy vaikas prie§ arba iS karto po Synflorix suleidimo vartojo
paracetamolio, jgytas antikiiny kiekis gali biiti Siek tiek maZesnis. Néra zinoma, ar mazesnis antikiiny
kiekis turi jtakos apsaugai nuo pneumokoky sukelty ligy.

Synflorix sudétyje yra natrio

Sios vakcinos dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. i§ esmés be natrio.

3. Kaip vartoti Synflorix
Kaip vartoti Synflorix

Synflorix visada reikia leisti j raumenis. Paprastai §i vakcina leidziama j $launj arba Zasta.
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Kiek vakcinos leisti

Paprastai, atsizvelgiant j galiojancias rekomendacijas, vaikui (nuo 6 savaiciy iki 6 ménesiy amziaus)
skiriamas 4 vakcinos doziy kursas arba sveikatos prieziiiros specialistas gali skirti kitokig dozavimo
schemg. Svarbu laikytis gydytojo arba slaugytojos nurodymy ir uzbaigti injekcijy kursa.

o Kiekviena vakcinos dozé turi biiti leidziama ne dazniau kaip kas vieng ménesj, iSskyrus
paskutinigjg injekcija (revakcinacijos doze), kuri turi biiti suleista ne anksciau kaip praéjus
6 ménesiams po treciosios injekcijos.

o Pirmaja doze galima suleisti po 6-0s gyvenimo savaités. Paskutiniajg injekcija (revakcinacijos
dozg) galima suleisti sulaukus 9-iy gyvenimo ménesiy ar véliau.
o Bus nurodyta, kada vaikui atvykti kitos dozés suleidimui.

Anksciau laiko gime kiidikiai (gime po 27, bet iki 37 néStumo savaiciy)

Kadikiui (nuo 2 iki 6 ménesiy amziaus) bus suleistos 3 injekcijos, tarp kiekvienos dozés darant ne
trumpesng kaip vieno ménesio pertrauka. Pra¢jus ne maziau kaip 6 ménesiams po paskutiniosios
injekcijos, kiidikiui bus suleista papildoma injekcija (revakcinacijos doze).

7-11 ménesiy kudikiams turi biiti suleistos 2 vakcinos dozés. Kiekviena injekcija turi biiti leidziama ne
dazniau kaip kas vieng ménesj. Trecioji injekcija (revakcinacijos dozé) turi biiti suleista antraisiais
gyvenimo metais ir ne anks¢iau kaip po dviejy ménesiy.

Vaikams (nuo 12 ménesiy iki 5 mety) turi biti suleistos 2 vakcinos dozés. Tarp pirmos ir antros dozés
leidimo turi buti ne trumpesné kaip 2 ménesiy pertrauka.

Ypatingosios populiacijos

Manoma, kad nuo 6 savaiciy iki 5 mety amziaus vaikus, kuriems yra didesné pneumokoky sukeltos
infekcinés ligos rizika (pvz., uzsikrétusiems ZIV infekcija, sergantiems pjautuvine anemija arba tiems,
kuriy bluznies veikla yra sutrikusi arba nenormali), galima skiepyti Synflorix. Kreipkités j savo
gydytoja, kad suzinotuméte, kiek injekcijy ir kada reikés suleisti Jusy vaikui.

Jeigu buvo praleista Synflorix dozé

Jeigu vaikas praleido injekcija, svarbu susitarti dél kito apsilankymo. Taip elgtis reikia dél to, kad
galétuméte aptarti su gydytoju, kokios priemonés biitinos, kad apsaugotuméte savo vaika.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sios vakcinos vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja.

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Vartojant Sig vakcing, gali pasireiksti toliau iSvardytas Salutinis poveikis.

Labai retai (suleidus ne daugiau kaip 1 i§ 10 000 vakcinos doziy) gali pasireiksti sunkios alerginés
reakcijos, kurias galima atpazinti pagal:

- i8kilyjj nieztintjjj iSbérima (dilgéling);

- patinima, apimantj veidg ar burng (angioneuroziné edema), dél kurio pasunkéja kvépavimas;
- kolapsg (iminj kraujotakos nepakankamuma).

Sios reakcijos paprastai pasireiskia dar nei$éjus i§ gydytojo priimamojo. Vis délto, jeigu Jasy vaikui
pasireiské kuris nors i$ Siy simptomy, turite nedelsdami kreiptis j gydytoja.

Labai daZnai (gali pasireiksti suleidus daugiau kaip 1 i§ 10 vakcinos doziy)

o skausmas, paraudimas ir patinimas vakcinos leidimo vietoje;
o kiino temperatiiros padidéjimas iki 38 °C ar daugiau (kar§¢iavimas);
o mieguistumas;
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o dirglumas;
o apetito nebuvimas.

Daznai (gali pasireiksti suleidus ne daugiau kaip 1 i§ 10 vakcinos doziy)
o sukietéjimas vakcinos leidimo vietoje.

NedazZnai (gali pasireiksti suleidus ne daugiau kaip 1 1§ 100 vakcinos doziy)

o niezulys, kraujo kresuliai, kraujavimas ar nedidelis gumbas vakcinos leidimo vietoje;
pykinimas, viduriavimas ar §leikstulys (vémimas);

nejprastas verkimas;

trumpalaikis kvépavimo sustojimas (apnéja) pries laikg gimusiems kiudikiams (28 néStumo
savait¢ ar ankscCiau);

galvos skausmas;

odos iSbérimas;

iSplites galiings, j kuriag buvo leidziama, tinimas kartais apimantis gretima sgnarj;

dilgéliné.

Retai (gali pasireiksti suleidus ne daugiau kaip 1 i§ 1000 vakcinos doziy)

. traukuliai, esant normaliai temperatiirai ar dél padidéjusios temperatiiros (kar$¢iavimo);
. alerginés reakcijos, pavyzdziui, odos alergija;
. tminis kraujotakos nepakankamumas (staigus raumeny suglebimas), samonés netekimo arba

samongs pritemimo epizodai, odos blySkumas arba melsvas odos atspalvis.
Labai retai (gali pasireiksti suleidus ne daugiau kaip 1 i§ 10 000 vakcinos doziy)
. Kavasaki (Kawasaki) liga (pagrindiniai $ios ligos simptomai yra, pavyzdziui: kar§¢iavimas, odos

bérimas, limfmazgiy padidéjimas, burnos ir gerklés gleiviniy uzdegimas ir bérimas).

Revakcinacija Synflorix gali biiti susijusi su Salutinio poveikio rizikos padidéjimu.
Vyresniems kaip 12 ménesiy vaikams, skausmo injekcijos vietoje rizika gali didéti didé¢jant amziui.

Anksciau laiko gime kiidikiai (gime 28-ta néStumo savaite ar anksc¢iau) per pirmas 2-3 paras po
vakcinacijos gali kvépuoti reciau nei jprastai.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu Jusy vaikui pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite
gydytojui arba vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline prane$imo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Synflorix

Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

. Ant kartono dézutés po ,,Tinka iki* ir etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

. Laikyti saldytuve (2 °C-8 °C).

. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

. Negalima uzsaldyti.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

Synflorix sudétis

Veikliosios medZziagos yra:

0,5 ml dozéje yra:

1 12 serotipo pneumokoky polisacharidas

4 12 serotipo pneumokoky polisacharidas

5 12 serotipo pneumokoky polisacharidas
6B ' serotipo pneumokoky polisacharidas
7F 12 serotipo pneumokoky polisacharidas
9V 12 serotipo pneumokoky polisacharidas
14 12 serotipo pneumokoky polisacharidas
18C ' serotipo pneumokoky polisacharidas
19F 4 serotipo pneumokoky polisacharidas
23F 2 serotipo pneumokoky polisacharidas

l'adsorbuota ant aliuminio fosfato

1 mikrogramas
3 mikrogramai
1 mikrogramas
1 mikrogramas
1 mikrogramas
1 mikrogramas
1 mikrogramas
3 mikrogramai
3 mikrogramai
1 mikrogramas

viso 0,5 miligramo AI**

2konjuguoto su ne$an¢iuoju D baltymu (isskirtu i$ netipuojamo Haemophilus influenzae)

3 konjuguoto su stabligés toksoido neSanc¢iuoju baltymu
4 konjuguoto su difterijos toksoido ne$an¢iuoju baltymu

9-16 mikrogramy
5-10 mikrogramy
3-6 mikrogramai

e Pagalbinés medziagos yra natrio chloridas (daugiau informacijos zr. 2 skyriuje) ir injekcinis

vanduo.

Synflorix iSvaizda ir kiekis pakuotéje

o Injekciné suspensija daugiadozéje talpykléje (2 dozés).

o Tirsta, balta suspensija.

o Tiekiami 2 doziy Synflorix flakonai, pakuotéje yra 100 flakony.

Registruotojas ir gamintojas

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

B-1330 Rixensart

Belgija

Jeigu apie $§j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgique/Belgié/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: +32 10 8552 00

Bbbarapus
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Ten.: + 359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +4202220011 11
cz.info@gsk.com
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Lietuva
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: +32 10 8552 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: + 36 80088309



Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
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

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

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

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 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

63

Malta
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 356 80065004

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

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: + 43 (0)1 97075 0
at.info@gsk.com

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

Portugal

GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214129500
FIL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +421 800500589

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)

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



Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieziiiros specialistams:

Laikant flakonus, gali atsirasti balty nuosédy, plaukiojanciy skaidriame permatome skystyje. Tai
nerodo, kad vakcina sugedo.

Pries suplakant ir po suplakimo, pries leidziant vakcing, flakono turinj reikia apzitréti, ar jame néra
daleliy ir (arba) ar normali suspensijos i§vaizda. Jeigu yra nurodyty poky¢iy, vakcing reikia iSmesti.

Pries vartojant, vakcing reikia palaikyti kambario temperatiiroje.

Pries vartojant, vakcing reikia gerai suplakti.

Pirmg kartg atidaryto 2 doziy flakono turinj rekomenduojama suvartoti nedelsiant. Jeigu preparatas i$
karto nesuvartojamas, vakcing reikia laikyti Saldytuve (2°C — 8°C). Jeigu talpyklés turinys per 6

valandas nesuvartojamas, vakcing reikia iSmesti.

Vartojant vakcing i§ daugiadozés talpyklés, kiekviena 0,5 mg dozg reikia iStraukti sterilia adata ir
svirkstu. Reikia laikytis atsargumo priemoniy, kad nebiity uzterstas talpyklés turinys.

Vakcina skirta vartoti tik j raumenis. Vakcinos negalima leisti j kraujagysle.
Jeigu Synflorix skiriama su kitomis vakcinomis, reikia pasirinkti kitg injekcijos vieta.

Synflorix negalima maiSyti su kitomis vakcinomis. Jeigu vakcinos doze reikia iStraukti j Svirksta,
adata, skirtg iStraukimui, po to reikia pakeisti adata, tinkama injekcijai j raumenis.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Synflorix injekciné suspensija daugiadozéje talpykléje (4 dozés)
Pneumokokiné polisacharidiné konjuguota vakcina (adsorbuota)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, pries paskiepijant Jusy vaika vakcina, nes jame pateikiama
Jums svarbi informacija.

o Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Si vakcina skirta tik Jasy vaikui, todél kitiems zmonéms jos duoti negalima.

Jeigu Jusy vaikui pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas),
kreipkités j gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Synflorix ir kam jis vartojamas

Kas Zinotina prie$ Jusy vaikui vartojant Synflorix
Kaip vartoti Synflorix

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Synflorix

Pakuotés turinys ir kita informacija

A e

1. Kas yra Synflorix ir kam jis vartojamas

Synflorix yra pneumokokiné polisacharidiné konjuguota vakcina. Juisy vaikui §ig vakcing suleis
gydytojas arba slaugytoja.

Sia vakcina siekiama apsaugoti nuo 6 savai¢iy iki 5 mety kadikius ir vaikus nuo:

bakterijy, vadinamy Streptococcus pneumoniae. Sios bakterijos gali sukelti sunkias ligas, jskaitant
meningita, sepsj ir bakteriemija (bakterijos kraujyje), taip pat ausy infekcines ligas ar plauciy
uzdegima.

Kaip veikia Synflorix

Synflorix padeda organizmui gaminti antikiinus. Antikiinai yra imuninés sistemos dalis, kuri padeda
vaiko organizmui apsisaugoti nuo Siy ligy.

2.  Kas Zinotina pries Jusy vaikui vartojant Synflorix
Synflorix vartoti draudziama:

J jeigu vaikas yra alergisSkas veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei Sios vakcinos
medziagai (iSvardytos 6 skyriuje).

Alerginés reakcijos simptomai gali bti Sie: nieZtintis odos iSbérimas, dusulys ir veido ar
liezuvio patinimas;

. jeigu vaikas serga sunkia infekcine liga, kuri pasireiskia didele kiino temperatiira (didesne kaip
38 °C). Jeigu vaikui yra §i buiklé, vakcinacija reikia atidéti, kol vaikas pradés jaustis geriau.
Lengva infekcija (pvz., perSalimas) problemy kelti neturéty. Vis délto pirmiausia pasitarkite su
gydytoju.

Jeigu Jusy vaikui yra anksc¢iau nurodyty aplinkybiy, Synflorix vartoti negalima. Jeigu abejojate, pries
vartojant Synflorix, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Synflorix:
o jeigu vaikui yra kraujavimo sutrikimy arba greitai atsiranda mélyniy.

Vaikams nuo 2 mety amziaus galimas apalpimas po arba netgi prie$ bet kokia injekcijg adata. Todél,
jeigu Jisy vaikas anks¢iau buvo apalpes nuo injekcijos, pasakykite gydytojui arba slaugytojai.

Synflorix, kaip ir visos vakcinos, ne visiems skiepytiems vaikams gali sukelti visiSka apsauga.
Synflorix apsaugo tik nuo ty infekcijy, kurias sukelia bakterijos, nuo kuriy sukurta vakcina.

Vaikams, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi (pavyzdziui, dél Zmogaus imunodeficito viruso (ZIV)
infekcijos arba gydymo imuning sistemg slopinanciais preparatais), Synflorix nauda gali buiti mazesne.

Jeigu abejojate, pries vartojant Synflorix, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.
Vyresni kaip 5 metuy vaikai

Vakcinos saugumas ir veiksmingumas vyresniems kaip 5 mety vaikams neistirti, todél tokius vaikus
skiepyti §ia vakcina nerekomenduojama.

Kiti vaistai ir Synflorix

Jeigu Juisy vaikas vartoja ar neseniai vartojo kity vaisty arba dél to nesate tikri, arba neseniai buvo
paskiepytas kita vakcina, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Synflorix poveikis gali
susilpnéti, jeigu vaikas vartoja vaisty, kurie veikia imuninés sistemos gebéjima kovoti su infekcija.

Synflorix galima vartoti kartu su kitomis vakcinomis, kuriomis skiepijama vaikystéje, pavyzdziui,
vakcinomis nuo difterijos, stabligés, kokliuso, b tipo Haemophilus influenzae, geriamaja ar
inaktyvuota poliomielito, hepatito B, tymy, kiaulytés ir raudonukeés, véjaraupiy, geriamaja rotaviruso
vakcina bei konjuguota C serotipo ir A, C, W-135, Y serotipy meningokoky vakcina. Kiekviena
vakcing reikia suleisti j skirtingg vieta.

Gydytojas gali paprasti Jiisy prie§ arba i$ karto po Synflorix suleidimo savo vaikui duoti kar§¢iavima
mazinanciy vaisty (pvz., paracetamolio), ypa¢ vaikams, tuo paciu laiku skiepijamiems Synflorix
vakcina ir 1gstelinémis kokliuso vakcinomis. Kar§¢iavima mazinanciy vaisty taip pat rekomenduojama
skirti vaikams, kuriems pasireiSkia traukuliy sutrikimai arba kurie anksciau yra patyre traukulius su
kars¢iavimu. Vis délto, jeigu Jusy vaikas prie§ arba iS karto po Synflorix suleidimo vartojo
paracetamolio, jgytas antikiiny kiekis gali biiti Siek tiek maZesnis. Néra zinoma, ar mazesnis antiktiny
kiekis turi jtakos apsaugai nuo pneumokoky sukelty ligy.

Synflorix sudétyje yra natrio

Sios vakcinos dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. i§ esmés be natrio.

3. Kaip vartoti Synflorix
Kaip vartoti Synflorix

Synflorix visada reikia leisti j raumenis. Paprastai §i vakcina suleidziama j §launj arba Zasta.
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Kiek vakcinos suleisti

Paprastai, atsizvelgiant j galiojancias rekomendacijas, vaikui (nuo 6 savaiciy iki 6 ménesiy amziaus)
skiriamas 4 vakcinos doziy kursas arba sveikatos prieziiiros specialistas gali skirti kitokig dozavimo
schemg. Svarbu laikytis gydytojo arba slaugytojos nurodymy ir uzbaigti injekcijy kursa.

o Kiekviena vakcinos dozé turi biiti suleidZziama ne dazniau kaip kas vieng ménesj, i§skyrus
paskutinigjg injekcija (revakcinacijos doze), kuri turi biiti suleista ne anksciau kaip praéjus
6 ménesiams po treciosios injekcijos.

o Pirmaja doze galima suleisti po 6-0s gyvenimo savaités. Paskutiniajg injekcija (revakcinacijos
dozg) galima suleisti sulaukus 9-iy gyvenimo ménesiy ar véliau.
o Bus nurodyta, kada vaikui atvykti kitos dozés suleidimui.

Anksciau laiko gime kiidikiai (gime po 27, bet iki 37 néStumo savaiciy)

Kadikiui (nuo 2 iki 6 ménesiy amziaus) bus suleistos 3 injekcijos, tarp kiekvienos dozés darant ne
trumpesng kaip vieno ménesio pertrauka. Pra¢jus ne maziau kaip 6 ménesiams po paskutiniosios
injekcijos, kiidikiui bus suleista papildoma injekcija (revakcinacijos doz¢e).

7-11 ménesiy kudikiams turi biiti suleistos 2 vakcinos dozés. Kiekviena injekcija turi biiti leidziama ne
dazniau kaip kas vieng ménesj. Trecioji injekcija (revakcinacijos dozé) turi biiti suleista antraisiais
gyvenimo metais ir ne anks¢iau kaip po dviejy ménesiy.

Vaikams (nuo 12 ménesiy iki 5 mety) turi biti suleistos 2 vakcinos dozés. Tarp pirmos ir antros dozés
suleidimo turi biiti ne trumpesné kaip 2 ménesiy pertrauka.

Ypatingosios populiacijos

Manoma, kad nuo 6 savaiciy iki 5 mety amziaus vaikus, kuriems yra didesné pneumokoky sukeltos
infekcinés ligos rizika (pvz., uzsikrétusiems ZIV infekcija, sergantiems pjautuvine anemija arba tiems,
kuriy bluznies veikla yra sutrikusi arba nenormali), galima skiepyti Synflorix. Kreipkités j savo
gydytoja, kad suzinotuméte, kiek injekcijy ir kada reikés suleisti Jusy vaikui.

Jeigu buvo praleista Synflorix dozé

Jeigu vaikas praleido injekcija, svarbu susitarti dél kito apsilankymo. Taip elgtis reikia dél to, kad
galétuméte aptarti su gydytoju, kokios priemonés biitinos, kad apsaugotuméte savo vaika.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sios vakcinos vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja.

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Vartojant Sig vakcing, gali pasireiksti toliau iSvardytas Salutinis poveikis.

Labai retai (suleidus ne daugiau kaip 1 i§ 10 000 vakcinos doziy) gali pasireiksti sunkios alerginés
reakcijos, kurias galima atpazinti pagal:

- i8kilyjj nieztintjjj iSbérima (dilgéling);

- patinima, apimantj veidg ar burng (angioneuroziné edema), dél kurio pasunkéja kvépavimas;
- kolapsg (iminj kraujotakos nepakankamuma).

Sios reakcijos paprastai pasireiskia dar nei$éjus i§ gydytojo priimamojo. Vis délto, jeigu Jasy vaikui
pasireiské kuris nors i$ Siy simptomy, turite nedelsdami kreiptis j gydytoja.

Labai daZnai (gali pasireiksti suleidus daugiau kaip 1 i§ 10 vakcinos doziy)

o skausmas, paraudimas ir patinimas vakcinos suleidimo vietoje;
o kiino temperatiiros padidéjimas iki 38 °C ar daugiau (karS¢iavimas);
. mieguistumas;
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o dirglumas;
o apetito nebuvimas.

Daznai (gali pasireiksti suleidus ne daugiau kaip 1 i§ 10 vakcinos doziy)
o sukietéjimas vakcinos suleidimo vietoje.

NedaZnai (gali pasireiksti suleidus ne daugiau kaip 1 1§ 100 vakcinos doziy)

o niezulys, kraujo kreSuliai, kraujavimas ar nedidelis gumbas vakcinos suleidimo vietoje;
pykinimas, viduriavimas ar §leikstulys (vémimas);

nejprastas verkimas;

trumpalaikis kvépavimo sustojimas (apnéja) pries laikg gimusiems kudikiams (28 néStumo
savait¢ ar ankscCiau);

galvos skausmas;

odos iSbérimas;

iSplites galiings, j kuria buvo injekuojama, tinimas kartais apimantis gretimg sgnarj;
dilgéliné.

Retai (gali pasireiksti suleidus ne daugiau kaip 1 i§ 1000 vakcinos doziy)

. traukuliai, esant normaliai temperatiirai ar dél padidéjusios temperatiiros (kar$¢iavimo);
. alerginés reakcijos, pavyzdziui, odos alergija;
. timinis kraujotakos nepakankamumas (staigus raumeny suglebimas), samonés netekimo arba

samongés pritemimo epizodai, odos blySkumas arba melsvas odos atspalvis.
Labai retai (gali pasireiksti suleidus ne daugiau kaip 1 i§ 10 000 vakcinos doziy)
. Kavasaki (Kawasaki) liga (pagrindiniai $ios ligos simptomai yra, pavyzdziui: kar§¢iavimas, odos

bérimas, limfmazgiy padidéjimas, burnos ir gerklés gleiviniy uzdegimas ir bérimas).

Revakcinacija Synflorix gali biiti susijusi su Salutinio poveikio rizikos padidéjimu.
Vyresniems kaip 12 ménesiy vaikams, skausmo injekcijos vietoje rizika gali didéti didé¢jant amziui.

Anksciau laiko gime kiidikiai (gime¢ 28-ta néStumo savaite ar anksciau) per pirmas 2-3 paras po
vakcinacijos gali kvépuoti reCiau nei jprastai.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu Jusy vaikui pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite
gydytojui arba vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Synflorix

Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

. Ant kartono dézutés po ,,Tinka iki* ir etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

. Laikyti saldytuve (2 °C-8 °C).

. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

. Negalima uzsaldyti.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

Synflorix sudétis

Veikliosios medziagos yra:

0,5 ml dozéje yra:

1 12 serotipo pneumokoky polisacharidas

4 12 serotipo pneumokoky polisacharidas

5 12 serotipo pneumokoky polisacharidas
6B ' serotipo pneumokoky polisacharidas
7F 12 serotipo pneumokoky polisacharidas
9V 12 serotipo pneumokoky polisacharidas
14 12 serotipo pneumokoky polisacharidas
18C ' serotipo pneumokoky polisacharidas
19F 4 serotipo pneumokoky polisacharidas
23F 2 serotipo pneumokoky polisacharidas

l'adsorbuota ant aliuminio fosfato

1 mikrogramas
3 mikrogramai
1 mikrogramas
1 mikrogramas
1 mikrogramas
1 mikrogramas
1 mikrogramas
3 mikrogramai
3 mikrogramai
1 mikrogramas

viso 0,5 miligramo AI**

2konjuguoto su ne$an¢iuoju D baltymu (isskirtu i$ netipuojamo Haemophilus influenzae)

3 konjuguoto su stabligés toksoido neSanc¢iuoju baltymu
4 konjuguoto su difterijos toksoido ne$an¢iuoju baltymu

9-16 mikrogramy
5-10 mikrogramy
3-6 mikrogramai

e Pagalbinés medziagos yra natrio chloridas (daugiau informacijos zr. 2 skyriuje) ir injekcinis

vanduo.

Synflorix iSvaizda ir kiekis pakuotéje

o Injekciné suspensija daugiadozéje talpykléje (4 dozés).

o Tirsta, balta suspensija.

o Tiekiami 4 doziy Synflorix flakonai, pakuotéje yra 10 arba 100 flakony.

o Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

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

B-1330 Rixensart

Belgija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

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: +42022200 11 11
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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



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

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

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

France

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

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: + 385 800787089

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

Island
Vistor 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
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Malta
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 356 80065004

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

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

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

Polska
GSK Services Sp. z o.0.
Tel.: +48 (22) 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214129500
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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas
Kiti informacijos $altiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieziiiros specialistams:

Laikant flakonus, gali atsirasti balty nuosédy, plaukiojanciy skaidriame permatome skystyje. Tai
nerodo, kad vakcina sugedo.

Prie$ suplakant ir po suplakimo, prie§ leidZiant vakcing, flakono turinj reikia apzitréti, ar jame néra
daleliy ir (arba) ar normali suspensijos i§vaizda. Jeigu yra nurodyty poky¢iy, vakcing reikia iSmesti.

Pries vartojant, vakcing reikia palaikyti kambario temperatiiroje.
Pries vartojant, vakcing reikia gerai suplakti.

Pirmg kartg atidarius 4 doziy flakona, vakcing reikia laikyti ne ilgiau kaip 28 paras Saldytuve (2°C —
8°C). Jeigu flakono turinys per 28 paras nesuvartojamas, vakcing reikia iSmesti.

Vartojant vakcing i§ daugiadozés talpyklés, kiekviena 0,5 mg dozg reikia istraukti sterilia adata ir
svirkstu. Reikia laikytis atsargumo priemoniy, kad nebiity uzterstas talpyklés turinys.

Vakcina skirta vartoti tik j raumenis. Vakcinos negalima leisti j kraujagysle.
Jeigu Synflorix skiriama su kitomis vakcinomis, reikia pasirinkti kitg injekcijos vieta.

Synflorix negalima maiSyti su kitomis vakcinomis. Jeigu vakcinos dozg reikia istraukti j Svirksta,
adata, skirtg iStraukimui, po to reikia pakeisti adata, tinkama injekcijai j raumenis.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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