I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Synflorix suspensija injekcijam pilnslircé

Synflorix suspensija injekcijam

Synflorix suspensija injekcijam vairaku devu iepakojuma (2 devas)
Synflorix suspensija injekcijam vairaku devu iepakojuma (4 devas)
Konjuggta pneimokoku polisaharida vakcina (adsorbéta)
Pneumococcal polysaccharide conjugate vaccine (adsorbed)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 deva (0,5 ml) satur:

1. serotipa pneimokoku polisaharidu'~ 1 mikrogramu
4. serotipa pneimokoku polisaharidu!-? 3 mikrogramus
5. serotipa pneimokoku polisaharidu'-? 1 mikrogramu
6B serotipa pneimokoku polisaharidu'~ 1 mikrogramu
7F serotipa pneimokoku polisaharidu'~ 1 mikrogramu
9V serotipa pneimokoku polisaharidu' 1 mikrogramu
14. serotipa pneimokoku polisaharidu'~ 1 mikrogramu
18C serotipa pneimokoku polisaharidu'- 3 mikrogramus
19F serotipa pneimokoku polisaharidu'+ 3 mikrogramus
23F serotipa pneimokoku polisaharidu!-? 1 mikrogramu
!adsorbéts uz aluminija fosfata 0,5 miligrami AI** kopuma

2konjuggts ar D nes&jproteinu (iegiits no netipizéjamas Haemophilus influenzae)

9—-16 mikrogrami
konjuggts ar stingumkrampju toksoida nesgjproteinu 5—-10 mikrogrami
“konjuggts ar difterijas toksoida nesgjproteinu 3—6 mikrogrami

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Suspensija injekcijam (injekcija).

Vakcina ir dulkaina, balta suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Aktiva imunizacija pret Streptococcus pneumoniae izraisitam invazivam slimibam, pneimoniju un
aktitu vidusauss iekaisumu zidainiem un bérniem no 6 nedelu lidz 5 gadu vecumam (neieskaitot).
Informaciju par aizsardzibu pret konkrétiem pneimokoku serotipiem skatit 4.4. un 5.1. apakSpunkta.
Synflorix lietoSanai jabiit balstitai uz oficialiem ieteikumiem, nemot véra ietekmi uz pneimokoku

izraisitam slimibam dazadas vecuma grupas, ka arT epidemiologijas mainigumu dazados
geografiskajos apgabalos.



4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Imunizacijas shémai, lictojot Synflorix, jabut balstitai uz oficialiem ieteikumiem.

Individiem, kuri sanem pirmo Synflorix devu, ieteicams pabeigt pilnu vakcinacijas kursu ar Synflorix.
Zidaini no 6 ned€lu lidz 6 ménesu vecumam

Triju devu primarais kurss

Ieteicamais imunizacijas kurss, kas nodroSina optimalu aizsardzibu, sastav no ¢etram devam, pa 0,5 ml
katra. Primaro kursu zidainiem veido tris devas, un pirmo devu parasti ievada 2 m&nesu vecuma ar
vismaz 1 ménesa intervalu starp devam. Pirmo devu var ievadit jau 6 nedelu vecuma. Ne mazak ka

6 ménesus pec primaras vakcinacijas pédeéjas devas un sakot no 9 menesu vecuma (vélams laika starp
12 un 15 ménesu vecumu) ieteicama revakcinacija (ceturta deva) (skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

Divu devu primarais kurss

Synflorix ievadot zidainu standarta imunizacijas programmas ietvaros, var izmantot kursu, kas sastav
no trim devam, katra pa 0,5 ml. Pirmo devu var ievadit jau no 6 ned€lu vecuma, otru devu ievadot péc
2 ménesiem. Revakcinacijas (tre$a) deva ieteicama vismaz 6 me&nesus péc peédgjas primaras devas un
sakot no 9 ménesu vecuma (vélams laika starp 12 unl5 ménesu vecumu) (skatit 5.1. apakSpunktu).

PriekSlaicigi dzimusi zidaini (dzimusi 27. — 36. gestacijas nedela)

Priekslaikus dzimusSiem zidainiem ar gestacijas vecumu vismaz 27 nedglas ieteicamais imunizacijas
kurss sastav no ¢etram devam, katra pa 0,5 ml. Primarais kurss zidainiem sastav no trim devam, un
pirmo devu ievada 2 m&neSu vecuma, ar vismaz 1 ménesa starplaiku starp devam. Revakcinacijas
(ceturta) deva ieteicama vismaz 6 ménesSus p&c pedejas primaras devas (skatit 4.4. un 5.1.
apaksSpunktu).

Nevakcinéti zZidaini un bérni no 7 méneSu vecuma
- 7 — 11 menesus veci zidaini: vakcinacijas shému veido divas primaras 0,5 ml devas ar vismaz
1 ménesa intervalu starp devam. Otraja dzives gada ar vismaz 2 ménesu intervalu p&c pedgjas

primaras devas ieteicama revakcinacijas (tresa) deva.

- 12 ménesus — 5 gadus veci bérni: vakcinacijas shému veido divas 0,5 ml devas ar vismaz
2 ménesu intervalu starp devam.

Ipasas pacientu grupas

Ar slimibam, kas palielina invazivas pneimokoku slimibas risku (piemé&ram, cilvéka imtindeficita
virusa (HIV) infekciju, sirpjveida §tinu anémiju (sickle cell disease; SCD) vai liesas disfunkciju)
slimojo$iem individiem Synflorix drikst lietot atbilstosi iepriek$ min&tajam shémam, iznemot to, ka 3
devu sheéma jaizmanto primarajai vakcinacijai zidainiem, kuriem vakcinaciju uzsak no 6 ned€lu lidz 6
meénesu vecumam (skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

Synflorix lietoSanas drosums un efektivitate berniem, kas vecaki par 5 gadiem, nav noskaidrota.

Synflorix un citu pneimokoku konjugata vakcinu lietoSana

Ir pieejami ierobezoti dati par Synflorix un 13-valentas pneimokoku konjugata vakcinas (PCV13)
lietosanu individa imunizacijas kursam (skatit 5.1. apakSpunktu).



LietoSanas veids

Vakcina jaievada intramuskularas injekcijas veida. Velamas injekcijas vietas ir augsstilba
anterolaterala dala zidainiem un augSdelma deltveida muskulis maziem b&rniem.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai kadu no paligvielam, kas noraditas 6.1. apakSpunkta, vai
kadu no nesgjproteiniem.

Tapat ka citu vakcinu gadijuma, Synflorix ievadiSana jaatliek individiem, kam ir akiita, smaga slimiba
ar drudzi. Tomér vieglas infekcijas, pieméram, saaukst€Sanas, klatbiitne nav iemesls vakcinacijas
atlikSanai.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisku zalu izsekojamibu, skaidri japieraksta lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Pirms imunizacijas

Tapat ka visam injicjamam vakcinam, vienmer jabiit nodrosinatiem atbilstoSiem medikamentiem un
mediciniskai uzraudzibai, lai var€tu noverst reti sastopamu, bet iespg&jamu anafilaktisku reakciju pec
vakcinas ievadiSanas.

Veicot primaras imunizacijas s€rijas loti neiznésatiem (priekslaicigi dzimusiem) zidainiem (kas
dzimusi <28 griitniecibas nedglas), it Tpasi tiem, kuriem anamngzg ir elposanas sistémas nepietickama
brieduma pazimes, jaapsver iesp€jamais apnojas risks un nepiecieSamiba uzraudzit zidaina elpoSanu
48 — 72 stundas péc vakcinas ievadiSanas. Vakcing$ana Sai zidainu grupai sniedz lielu ieguvumu, tapéc
to nedrikst atlikt vai no tas atteikties.

Synflorix nekada gadijuma nedrikst ievadit intravaskulari vai intradermali. Dati par Synflorix
subkutanu ievadisanu nav pieejami.

Bérniem no 2 gadu vecuma péc vai pat pirms jebkuras vakcinacijas ka psihogéna reakcija pret
injekciju ar adatu iesp&jama sinkope (&ibonis). Svarigi, lai manipulaciju veiktu vieta, kur nav
iesp€jams savainojums samanas zaudéSanas gadijuma.

Tapat ka citas intramuskulari ievadamas vakcinas, Synflorix piesardzigi jalieto individiem ar
trombocitopeniju un jebkada veida koagulacijas traucgjumiem, jo viniem péc intramuskularas

injekcijas var sakties asinos$ana.

Informacija par vakcinas nodro$inato aizsardzibu

Jaievero ari oficialie ieteikumi par imunizaciju pret difteriju, stingumkrampjiem un b tipa
Haemophilus influenzae.

Nav pietickamas pieredzes par to, ka Synflorix nodro$ina aizsardzibu pret pneimokoku serotipiem, kas
nav ieklauti vakcinas sastava, iznemot krusteniski reaktivo 19A serotipu (skatit 5.1. apakSpunktu), vai
pret netipiz€tiem Haemophilus influenzae. Synflorix neaizsarga pret citiem mikroorganismiem.

Tapat ka jebkura vakcina, Synflorix var neaizsargat visus vakcinétos individus pret invazivu
pneimokoku slimibu, pneimoniju vai vakcinas sastava esoSo serotipu vai krusteniski reaktiva

19A serotipa izraisitu vidusauss iekaisumu. Ta ka vidusauss iekaisumu un pneimoniju bez vakcinas
sastava esosajiem Streptococcus pneumoniae serotipiem izraisa ari daudzi citi mikroorganismi,



paredzams, ka vispargja aizsardziba pret §Tm slimibam biis ierobeZota un biitiski vajaka neka
aizsardziba pret Saja vakcina ieklauto serotipu un 19A serotipa izraisitu invazivu slimibu (skatit 5.1.
apaksSpunktu).

Kliniskajos p&tijumos Synflorix izraisTja imiino atbildes reakciju pret visiem desmit serotipiem, kas
ieklauti vakcina, tacu atbildes reakcijas izteiktiba pret dazadiem serotipiem at$kiras. Funkcionala
imiina atbildes reakcija pret 1. un 5. serotipu bija vajaka neka atbildes reakcija pret visiem citiem
vakcinas serotipiem. Nav zinams, vai §1 vajaka funkcionala imiina atbildes reakcija pret 1. un

5. serotipu izraists vajaku aizsardzibu pret invazivu slimibu, pneimoniju vai vidusauss iekaisumu, ko
izraisTjusi Sie serotipi (skatit 5.1. apakSpunktu).

Bérniem jasanem tada Synflorix dozg€Sanas shéma, kas ir atbilstoSa vinu vecumam vakcinacijas sérijas
sakuma (skattt 4.2. apakSpunktu).

Imunsupresiva terapija un imundeficits

Beérniem ar pavajinatu imiino reakciju imtinsupresivas terapijas, genétiska defekta, HIV infekcijas,
prenatalas antiretrovirusu terapijas un/vai inficésanas ar HIV vai citu iemeslu dgl var biit pavajinata
antivielu atbildes reakcija uz vakcinaciju.

Dati par droSumu un imunitates veidoSanos pieejami par HIV inficétiem zidainiem (asimptomatiski
vai ar viegliem simptomiem atbilstosi VVO klasifikacijai), HIV negativiem zidainiem, kas dzimusi
HIV pozitivam mateém, berniem ar sirpjveida $iinu anémiju un berniem ar liesas disfunkciju (skatit 4.8.
un 5.1. apakSpunktu). Synflorix dati par droSumu un imunitates veidoSanos nav pieejami par citu
specifisku grupu individiem ar pavajinatu imunitati, un vakcinacija jaapsver individuali (skattt 4.2.
apak$punktu).

Pneimokoku konjugata vakcinas izmantoSana neaizstaj 23-valentas pneimokoku polisaharidu vakcinas
izmantoSanu > 2 gadus veciem b&rniem ar tadiem stavokliem (piem&ram, sirpjveida §iinu anémija,
asplénija, HIV infekcija, hroniska slimiba vai citi imunitati novajinosi traucgumi), kas vinus paklauj
lielakam Streptococcus pneumoniae izraisttu invazivu slimibu riskam. Kad vien ieteicams, riskam
paklautiem > 24 m@éneSus veciem berniem, kas jau ir sanémusi Synflorix devu, jasanem 23-valenta
pneimokoku polisaharidu vakcina. Intervals starp pneimokoku konjugata vakcinas (Synflorix) un 23-
valenta pneimokoku polisaharidu vakcinas ievadiSanu nedrikst biit mazaks par 8 nedélam. Nav
pieejami dati par to, vai pneimokoku polisaharidu vakcinas ievadiSana ar Synflorix vakcingtiem
b&rniem var radit samazinatu reakciju pret nakamajam pneimokoku polisaharidu vai pneimokoku
konjugata vakcinas devam.

Pretdrudza lidzeklu profilaktiska lietoSana

Pretdrudza Iidzeklu profilaktiska lietoSana pirms vai tiilit p&c vakcinu ievadiSanas var mazinat febrilo
reakciju biezumu un intensitati péc vakcinacijas. Kliniskie dati par paracetamola un ibuproféna
lietoSanu liecina, ka profilaktiska paracetamola lietoSana varétu mazinat drudza biezumu, bet
profilaktiskai ibuprofena lietoSanai ir maza ietekme uz drudza biezuma samazinasanos. Klmiskie dati
liecina, ka paracetamols vargtu pavajinat imiino reakciju pret Synflorix. Tom&r §1 novérojuma kliniska
nozime nav noskaidrota.

Antipirétisko lidzeklu profilaktiska lietoSana ir ieteicama:

- visiem b&rniem, kuri sanem Synflorix vienlaikus ar vakcinam, kas satur piln$tinu gara klepus
antigénu, jo ir palielinats drudza reakciju biezums (skatit 4.8. apakSpunktu);

- b@rniem ar krampjiem vai ar ieprieks bijusiem febriliem krampjiem.

Antipirétiska terapija jasak saskana ar viet€jam arst€Sanas pamatnostadném.

Natrija saturs

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - batiba tas ir “natriju nesaturogas”.



4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

LietoSana kopa ar citam vakcinam

Synflorix var lietot vienlaikus ar jebkuram citam no talak min€tajam monovalentajam vai
kombiné&tajam vakcinam [ar1 DTPa-HBV-IPV/Hib un DTPw-HBV/Hib]: difterijas-stingumkrampju un
acelularo gara klepus vakcmu (DTPa), B hepatita vakcinu (HBV), inaktivétu poliomielita vakcmu
(IPV), b tipa Haemophilus influenzae vakcinu (Hib), difterijas-stingumkrampju un piln§tinu gara
klepus vakcinu (DTPw), masalu-epidémiska parotita-masalinu vakcinu (MMR), vgjbaku vakcimu (V),
menigkokoku C serogrupas konjugata vakcinu (CRM 97 un TT konjugati), meningokoku A, C, W-135
un Y serogrupu konjugata vakcinu (TT konjugats), iekskigi lietojamu poliomielita vakcmu (OPV) un
iekskigi lietojamu rotavirusa vakcinu. Dazadas injicgjamas vakcinas noteikti jaievada dazadas
injekcijas vietas.

Kliniskajos p&tijumos ir pieradits, ka vienlaikus ievaditu vakcinu izraisita imiina reakcija un droSuma
profils netika ietekméts, iznemot reakciju pret inaktiveétu 2. tipa poliomielita virusu, attieciba uz kuru
pétijumos novéroti nekonsekventi rezultati (serologiska aizsardziba no 78 % lidz 100 %). Bez tam
gadijumos, kad ar Synflorix 3 devam vakcinéta bérna otraja dzives gada meningokoka A, C, W-135 un
Y serogrupu vakcina (TT konjugats) tika ievadita vienlaikus ar Synflorix revakcinacijas devu, tika
novérota mazaka antivielu geometriska vidgja koncentracija (geometric mean concentration; GMC) un
mazaks opsonofagocitiska testa geometriskais vidgjais titrs (opsonophagocytic assay geometric mean
titre;, OPA GMT) viena serotipa (18 C) pneimokokiem. Vienlaicigai ievadiSanai nebija ietekmes uz
pargjo devinu serotipu pneimokokiem. Tika noverots antivielu reakcijas uzlabojums pret Hib-TT
konjugatu un pret difterijas un stingumkrampju antigéniem. So novérojumu kliniska nozime nav
zinama.

LietoSana kopa ar sistémiskiem imunsupresoriem

Tapat ka lietojot jebkuru vakcinu, pacientiem, kuri sanem terapiju ar imiinsupresoriem, ir iespgjams
atbilstigas atbildes reakcijas iztrukums.

Lieto$ana kopa ar profilaktiski lietotiem pretdrudza lidzekliem

Klmiski dati liecina, ka profilaktiska paracetamola lietoSana iespg&jamu drudza reakciju biezuma
mazinasanai péc vakcinacijas varétu mazinat imtino atbildes reakciju pret Synflorix. Tomér §1
novérojuma kliniska nozime nav zinama. Skatit 4.4. apakSpunktu.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriiti

Synflorix nav paredzets lietot pieaugusajiem. Dati par lietoSanu gritniecem vai sievieteém kriits
barosanas perioda, ka arT p&tljumi par ietekmi uz dzivnieku reprodukciju nav pieejami.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav piemérojama.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

Kopsavilkums par lietoSanas droSumu

Synflorix droSuma novertgjums bija balstits uz kliniskajiem pétijumiem, kuros lietotas

63 905 Synflorix devas, kas ievaditas 22 429 veseliem b&rniem un 137 priekslaikus dzimuSiem
zidainiem primaras vakcinacijas veida. Papildus 19 446 bérni un 116 priekslaikus dzimusi zidaini
sanéma revakcinaciju ar Synflorix otraja dzives gada.

DroSums tika novertets ar1 435 ieprieks nevakcingtiem b&miem 2 Iidz 5 gadu vecuma, no kuriem
285 sanema 2 devas Synflorix.



Visos pétijumos Synflorix lietoja vienlaikus ar berniem ieteiktajam vakcinam.

Zidainiem biezak noverotas nevelamas blakusparadibas p&c primaras vakcinacijas bija apsartums
injekcijas vieta un uzbudinamiba, kas radas attiecigi pec apméram 41 % un 55 % no visam devam.
Péc revakcinacijas biezakas nevélamas blakusparadibas bija sapes injekcijas vieta un uzbudinajums,
kas radas attiecigi apm&ram 51 % un 53 % gadijumu. Vairums $o reakciju bija viegli lidz m&reni
izteiktas un neturpinajas ilgi.

Ar turpmakam primaras vakcinacijas sérijas devam nenovéroja biezakas vai smagakas nevélamas
blakusparadibas.

Zidainiem < 12 m&neSu vecuma un berniem > 12 ménesu vecuma primara vakcinacijas kursa lokala
reaktogenitate bija lidziga, iznemot sapes injekcijas vieta, kuru rasanas biezums palielinajas lidz ar
vecumu: par sapém tika zinots vairak neka 39 % zidainu < 12 menesu vecuma un vairak neka 58 %
bérnu > 12 menesu vecuma.

P&c revakcinacijas beérniem > 12 méneSu vecuma reakcijas injekcijas vieta rodas biezak neka
zidainiem primaras vakcinacijas laika ar Synflorix.

P&c izlidzinosas vakcinacijas beérniem no 12 lidz 23 ménesu vecumam biezak (atbilst biezuma
iedalfjumam ,,retak’) neka zidainiem primaras vakcinacijas un revakcinacijas gadijuma zinots par
natreni.

Izteiktaka reaktogenitate bija b&€rniem, kuri vienlaikus sanéma pilnsiinu gara klepus vakcinu.
Kliiskaja petijuma beérni sane€ma vai nu Synflorix (N=603), vai 7-valento Prevenar (N=203)
vienlaikus ar DTPw saturo$u vakcinu. P&c primara vakcinacijas kursa tika zinots par drudzi ar
kermena temperattiru >38°C un >39°C attiecigi 86,1 % un 14,7 % bernu, kuri sanéma Synflorix,
un 82,9 % un 11,6 % bérnu, kas bija vakcingti ar 7-valento Prevenar.

Salidzinosajos kltiskajos petijumos vietgju un vispargju blakusparadibu sastopamiba, par kuram
tika zinots 4 dienu laika pec katras vakcinacijas devas ievadiSanas, bija tajas pasas robezas ka péc

vakcinacijas ar 7-valento Prevenar.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Nevélamas blakusparadibas (visas vecuma grupas) klasificétas p&c biezuma.

Biezums zinots ka

Loti biezi: (=1/10)

Biezi: (>1/100 Iidz <1/10)
Retak: (>1/1000 I1dz <1/100)
Reti: (=1/10 000 Iidz <1/1000)
Loti reti: (<1/10 000)

Katra biezuma grupa nevelamas blakusparadibas ir sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.

Organu sistemu klase | BieZums | Nevélamas blakusparadibas
Kliniskie petijumi
Imtinas sisteémas traucgjumi Reti Alergiskas reakcijas (pieméram, ekzéma,
alergisks dermatits, atopisks dermatits)
Loti reti Angioedéma
Vielmainas un uztures Loti biezi Estgribas zudums
traucjumi
Psihiskie traucgjumi Loti biezi Uzbudinamiba
Retak Patologisks rauduligums
Nervu sistémas traucgjumi Loti biezi Miegainiba
Reti Krampyji (ar febrili)




Asinsvadu sistémas traucgjumi | Loti reti Kawasaki slimiba
ElposSanas sistémas trauc€jumi, | Retak Apnoja loti priekslaicigi (<28 griitniecibas
kriiSu kurvja un videnes nedglas) dzimusiem zidainiem (skatit
slimibas 4.4. apakSpunktu)
Kunga un zarnu trakta Retak Caureja, vemsana
trauc&jumi
Adas un zemadas audu bojajumi | Retak Izsitumi
Reti Natrene
Visparégji trauc€jumi un Loti biezi Drudzis >38°C rektali (<2 gadu vecuma), sapes,
reakcijas ievadiSanas vieta apsartums, pietikums injekcijas vieta
Biezi Drudzis >39°C rektali (<2 gadu vecuma),
reakcijas injekcijas vieta, piem&ram, sacietéjums
injekcijas vieta
Retak Reakcijas injekcijas vieta, pieméram, hematoma
injekcijas vieta, asino$ana un mezglina
veidoSanas

Nevélamas blakusparadibas, par kuram papildus zinots péc primara kursa revakcinacijas un/vai
izlidzinosas vakcinacijas:

Nervu sistémas traucgjumi Retak Galvassapes (2 lidz 5 gadu vecuma)

Kunga un zarnu trakta Retak Slikta diisa (2 lidz 5 gadu vecuma)

traucjumi

Visparégji trauc€jumi un BieZi Drudzis >38°C rektali (<2 Iidz 5 gadu vecuma)
reakcijas ievadiSanas vieta Retak Drudzis > 40°C rektali (< 2 gadu vecuma),

drudzis >39°C rektali (2 Iidz 5 gadu vecuma),
reakcijas injekcijas vieta, piem&ram,
ckstremitates, kura veikta injekcija, diftizs
pietikums, dazkart aptverot tuvako locitavu,

nieze
Pécregistracijas pieredze
Imiinas sist€émas traucgjumi Loti reti Anafilakse
Nervu sistémas traucgjumi Reti Pazeminata tonusa un hiporeaktivitates epizode

Ipasas pacientu grupas

Synflorix lietoSanas drosumu vertgja 83 HIV pozitiviem (HIV+/+) zidainiem (asimptomatiskiem vai ar
viegliem simptomiem atbilstosi PVO klasifikacijai), 101 HIV negativam zidainim, kas dzimis HIV
pozitivai matei (HIV+/-), un 50 zidainiem ar sirpjveida $iinu anémiju (SCD), sanemot primaro
vakcinaciju. No $iem zidainiem attiecigi 76, 96 un 49 san€ma revakcinacijas devu. Synflorix
lietoSanas droSumu vert€ja art 50 berniem ar SCD, kuri saka vakcing€Sanos 7 — 11 meénesSu vecuma —
visi san@ma revakcinaciju, un 50 bérniem ar SCD, kuri saka vakcinéSanos 12 — 23 m&neSu vecuma.
Rezultati liecina par salidzinamu Synflorix reaktogenitati un droSuma raksturojumu $ajas liela riska
grupas un veseliem beérniem.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lhigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. PardozeSana

Nav zinots par pardoz&sanas gadijumiem.



5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: vakcinas, pneimokoku vakcinas, ATK kods: JO7ALS52.

Epidemiologiskie dati

Saja vakcina ieklautie 10 pneimokoku serotipi ir svarigakie slimibas izraisosie serotipi Eiropa, kas
aptver 56 — 90 % invazivu pneimokoku slimibu (IPS) gadijumu bérniem lidz 5 gadu vecumam.
Atkariba no valsts un pétita laika perioda 1., 5. un 7F serotipi aptver 3,3 — 24,1 % IPS gadijumu.

Dazadas etiologijas pneimonija ir biezakais b&rnu saslimstibas un mirstibas c€lonis pasaulg.
Prospektivos petijumos noskaidrots, ka 30 — 50 % bakterialas pneimonijas gadijumu izraisa
Streptococcus pneumoniae.

Akdts vidusauss iekaisums (AVI) ir izplatita bérnu slimiba ar dazadu etiologiju. Bakt&rijas var but
c€lonis 60 — 70 % AVI klinisko epizozu. Streptococcus pneumoniae un netipiz&jams Haemophilus

influenzae (NTHi) visa pasaulé ir biezakie bakteriala AVI izraisitaji.

Iedarbigums un efektivitate kliniskos pétijumos

Liela méroga 3./4. fazes, dubultmaskéta, kopu randomizgta, kontrol&ta kliniska p&tijuma Somija
(FinIP) bernus randomizgja 4 grupas atbilstosi divam zidainu vakcing$anas shemam [divu devu (3, 5
ménesu vecuma) vai tris devu (3, 4, 5 méneSu vecuma) primara shéma, kam sekoja revakcinacija

11 ménesu vecuma] vai nu Synflorix (2/3 kopu), vai arT hepatita vakcinas ka kontroles (1/3 kopu)
lietoSanai. Izlidzinosajas kohortas bérni, kas pirmo vakcinas devu bija san@musi 7-11 menesu vecuma,
sanéma Synflorix vai B hepatita kontrolvakcinu atbilstosi 2 devu primaras vakcinacijas shémai, kam
seko revakcinacija, un bérni, kas pirmo vakcinas devu bija sanémusi 12—18 ménesu vecuma, sanéma
divas Synflorix vai A hepatita kontrolvakcinas devas. Vidgjais apsekoSanas laiks p&c pirmas
vakcinacijas invazivas slimibas un slimnica diagnostic€tas pneimonijas gadijuma bija no 24 lidz 28
ménesSiem. Ligzdota p&tijuma zidainus noveroja lidz aptuveni 21 ménesa vecumam, izvertjot ietekmi
uz izraisitaja nésasanu aizdegune un arsta diagnosticetu akiitu vidusauss iekaisumu, par kuru zinojusi
vecaki.

Liela méroga 3. fazes, randomizg&ta, dubultmasketa kliniska petijuma (Clinical Otitis Media and
Prneumonia Study — COMPAS), ko veica Argentina, Panama un Kolumbija, veseli zidaini vecuma no
6 11dz 16 nedelam sanema Synflorix vai B hepatita kontroles vakcinu 2, 4 un 6 méneSu vecuma, bet
15 1idz 18 ménesu vecuma — atbilstosi vai nu Synflorix, vai A hepatita kontroles vakcinu.

Invaziva pneimokoku izraisita slimiba (kas ietver sepsi, meningitu, bakterémisku pneimoniju un

bakteremiju)

Efektivitate/iedarbigums zidainu kohorta, kas ieklausanas laika bija jaunaki par 7 ménesiem

Vakcinas efektivitate vai iedarbigums (VE) tika novérots attieciba uz kultiira apstiprinatu vakcinas
serotipam atbilstoSu pneimokoku izraisttu IPS, kad Synflorix zidainiem tika ievadits saskana ar
2+1 vai 3+1 shému FinlP petfjuma vai ar 3+1 shemu COMPAS pétijuma (skatit 1. tabulu).



1. tabula. Vakcinas serotipam atbilstosas IPS gadijumu skaits un vakcinas efektivitate (FinIP)
vai iedarbigums (COMPAS) zidainiem, kas ieklausanas laika bija jaunaki par 7 méneSiem un
sanéma vismaz vienu vakcinas devu (kopejais vakcineto zidainu skaits kohorta)

FinIP COMPAS
. . VE . . VE
IPS gadijumu skaits (95 % TI) IPS gadijumu skaits (95 % TI)
. .| Synflorix . Synflorix
IPS veids Synflorix )
3le 7+1 shema Kontrole 341 241 3:1—1 Kontrole 311
shéma _ _ shéma -
N N N shéma shéma N N shema
10273 10 054 10 200 11 798 11799
(1)
Villzfinas 0 I 1o | J00%® | 918%D | g | 100%%
. (82,8; 100) [(58,3; 99,6) (77,3; 100)
serotips
IPS 6B 100 % 100 %
serotips 0 0 > (54,9; 100) | (54,5; 100) 0 2 )
IPS 0 0 4 100 % 100 % 0 9 100 %
14.serotips (39,6; 100) | (43,3; 100) (49,5; 100)

IPS Invaziva pneimokoku izraisita slimiba

VE Vakcinas efektivitate (FinIP) vai iedarbigums (COMPAS)

n Subjektu skaits grupa

TI  Ticamibas intervals

(1)  FinlIP pétijuma, iznemot 6B un 14. serotipu, kultlira apstiprinatas un vakcinas serotipam
atbilstosSas IPS izraisitaji bija art 7F (1 gadijums Synflorix 2+1 kopa), 18C, 19F un 23F serotipa
pneimokoki (pa 1 attiecigam gadijumam kontroles kopas). COMPAS pétijuma kontroles grupa
vél bez 6B un 14. serotipa konstat&ja ar1 5. serotipu (2 gadijumi), 18C serotipu (4 gadijumi) un
23F serotipu (1 gadijums).

(2) 2 zidainu kontroles kopas tika apvienotas

(3) p vertiba <0,0001

(4) p vertiba=0,0009

(5)  ATP kohortas VE bija 100 % (95 % TI: 74,3-100; attiecigi O un 16 gadijumi)

FinIP petijuma kopeja noverota VE pret kultiira apstiprinatu IPS bija 100 % (95 % TI: 85,6—-100;

0 gadijumu pret 14) 3+1 shémas gadijuma, 85,8 % (95 % TI: 49,1-97,8; divi gadijumi pret 14)

2+1 sheémas gadijuma un 93,0 % (95 % TI: 74,9-98,9; 2 gadijumi pret 14) neatkarigi no primaras
vakcinacijas shemas. COMPAS pétijuma ta bija 66,7 % (95 % TI:, 21,8-85,9; attiecigi 7 gadijumi un
21 gadijums).

Efektivitate péc nevakcinétu vai nepilnigi vakcinétu pacientu imunizacijas

No 15 447 berniem nevakcin&tu vai nepilnigi vakcingtu pacientu kohortas Synflorix sanémusajiem
pacientiem nebija kultiiras apstiprinatu IPS gadijumu, bet kontroles grupas tika noveroti 5 vakcinas
serotipam atbilstosu (4., 6B, 7F, 14. un 19F serotipa) pneimokoku izraisitas [PS gadijumi.

Pneimonija

Efektivitati pret pneimoniju veérteéja COMPAS pétijuma. Vidgjais noverosanas ilgums, sakot ar

2. nedelu p&c 3. devas ievadiSanas, ATP grupa bija 23 ménesi (robezas no 0 1idz 34 ménesiem)
starpanalizei (IA) un 30 ménesu (robezas no 0 lidz 44 ménesiem) pétijuma nobeiguma analizei. Sis IA
beigas vai pétijuma nobeiguma ATP noverosanas perioda beigas vid€jais vecums bija attiecigi 29
meénesi (robezas no 4 [idz 41 m&nesim) un 36 meénesi (robezas no 4 lidz 50 meénesiem). P&tamo
personu dala, kas sanéma revakcinacijas devu ATP grupa, abas analizes bija 92,3%.

Synflorix efektivitate pret pirmajiem iesp&jami bakterialu sadzive iegtitu pneimoniju (Community

Acquired Pneumonia, CAP) gadijumiem, kas radas, sakot no 2. nedglas p&c 3. devas ievadisanas,
starpanaliz€ (notikuma ierosinats; primarais mérkis) tika pieradita ATP grupa (P vértiba < 0,002).
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Iesp&jami bakteriala CAP (B-CAP) tiek definéta ka radiologiski apstiprinati CAP gadijumi ar vai nu
alveolaru konsolidaciju/pleiralu izsvidumu kriiSkurvja rentgenogramma, vai ar nealveolariem
infiltratiem, bet ar C reaktivo olbaltumu (CRP) > 40 mg/1.

Starpanalizé konstatéta vakcinas efektivitate pret B-CAP paradita tabula (2. tabula).
2. tabula. Petamo personu ar pirmajam B-CAP epizodeém, kas radas, sakot no 2. nedelas pec

Synflorix vai kontrolvakcinas 3. devas ievadiSanas, skaits un procentualais daudzums un
vakcinas efektivitate (ATP grupa)

Synflorix Kontrolvakcina
N=10 295 N=10 201 Vakcinas efektivitate
n % (n/N) n % (n/N)
240 2.3 % 304 3,0 % 22,0 %
(95 % TI: 7,7, 34,2)

N petamo personu skaits grupa

n/% peétamo personu skaits/procentualais daudzums, kas zinojusas par pirmo B-CAP gadijumu
jebkura laika, sakot no 2. nedg€las péc 3. devas ievadiSanas

TI  ticamibas intervals

Starpanalizeé (ATP kohorta) vakcinas efektivitate pret pirmajiem CAP gadijumiem ar alveolaru
konsolidaciju vai pleiralu izsvidumu (C—CAP, PVO definicija) bija 25,7 % (95 % TI: 8,4; 39,6) un
pret pirmajiem kliniski iespg&jamas CAP gadijumiem, kad tika veikts rentgenizmekl&jums, bija 6,7 %
(95 % TI: 0,7; 12,3).

P&tfjuma nobeiguma analizé (ATP kohorta) vakcinas efektivitate pret B-CAP (pirmajiem gadijumiem)
bija 18,2 % (95 % TI: 4,1; 30,3), pret C-CAP 22,4 % (95 % TI: 5,7; 36,1) un pret kliniski iesp&jamu
CAP, kad tika veikts rentgenizmekl&jums, 7,3 % (95 % TI: 1,6; 12,6). Efektivitate bija 100 % (95 %
TI: 41,9; 100) pret bakterémisku pneimokoku pneimoniju vai empi@mu vakcinas serotipu del.
Aizsardziba pret B-CAP pirms revakcinacijas devas un revakcinacijas devas ievadiSanas laika vai péc
tas bija attiecigi 13,6 % (95 % TI: -11,3; 33,0) un 21,7 % (95 % TI: 3,4; 36,5). C-CAP gadijuma ta
bija attiecigi 15,1 % (95 % TI: -15,5; 37,6) un 26,3 % (95 % TI: 4,4; 43,2).

B—CAP un C—CAP samazinajums izteiktakais bija berniem < 36 ménesu vecuma (vakcinas
efektivitate attiecigi 20,6 % (95 % TI: 6,5; 32,6) un 24,2 % (95 % TI: 7,4; 38,0)). Vakcinas

_____

Aizsardzibas saglabasanas pret B-CAP un C-CAP p&c 36 ménesSu vecuma paslaik nav noskaidrota.

COMPAS petijuma, kas veikts Latinamerika, rezultati interpretéjami uzmanigi, jo iesp&jamas
pneimonijas epidemiologijas atSkiribas dazados geografiskos apvidos.

FinlP pétijuma vakcinas efektivitate slimnica diagnostic€tas pneimonijas gadjjumu samazinasana
(identificeta, pamatojoties uz pneimonijas kodiem p&c SSK-10 klasifikatora) bija 26,7 % (95 % TL:
4,9; 43,5) zidainiem paredzetas shémas 3+1 gadijuma un 29,3 % (95 % TI: 7,5; 46,3) zidainiem
paredzgEtas shémas 2+1 gadijuma. Izlidzinosas vakcinacijas gadijuma vakcinas efektivitate bija 33,2 %
(95 % TI: 3,0; 53,4) 7-11 ménesu kohorta un 22,4 % (95 % TI: -8,7; 44,8) 12—18 ménesu kohorta.

Akits vidusauss iekaisums (AVI)

Divus efektivitates petijumus, COMPAS un POET (Pneumococcal Otitis Media Efficacy Trial), veica
ar D protetnu saturo$am pneimokoku konjugétajam vakciam — attiecigi Synflorix un p&tniecisku
11-valentu konjuggtu vakcinu (kura papildus bija ieklauts 3.serotips).

COMPAS pétijuma AVI iedarbiguma analizg bija ieklauti dati par 7 214 p&tamam personam, un no
tam 5 989 p&tamas personas bija ATP kohorta (3.tabula).
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3.tabula. Vakcinas iedarbigums pret AVI) COMPAS pétijuma
Vakcinas iedarbigums
AVI veids vai izraisitajs 95% TD)
ATP®
16,1 %
(-1,1; 30,4)®
56,1 %
(13.4;77.,8)
67,1 %
(17,0; 86.,9)
15,0 %@
(-83,8; 60,7)

Klinisks AVI

Jebkada serotipa pneimokoki

Vakcinas 10 serotipu pneimokoki

Netip&jams Haemophilus influenzae (NTHi)

TI  Ticamibas intervals

(1)  Pirma epizode

(2) Noverosanas periods nav ilgaks par 40 méneSiem, sakot no 2.ned€las p&c tresas primaras devas.

(3) Nav statistiski nozimiga atskiriba atbilstosi iepriek$noteiktiem krit€rijiem (vienpusgjais
p=0,032). Ta¢u TVC kohorta vakcinas iedarbigums pret pirmo kliniska AVI epizodi bija 19 %
(95 % TI: 4,4; 31,4).

(4)  Nav statistiski noztmigi.

Cita liela, nejausinata, dubultmaskéta p&tijuma POET, kas tika veikts Cehija un Slovakija,

4907 zidaini (ATP kohorta) sanema vai nu 11-valentu p&tniecisku vakciu (11Pn-PD), kas saturgja
10 Synflorix serotipus (kopa ar 3. serotipu, attieciba uz kuru efektivitate netika pieradita), vai art
kontrolvakcinu (A hepatita vakcinu), ko lietoja saskana ar 3, 4, 5 un 12-15 ménesu vakcinacijas
shemu.

11 Pn-PD vakcinas efektivitate pret vakcina ietverta serotipa izraisita AVI epizodes pirmo izpausmi
bija 52,6 % (95 % TI: 35,0; 65,5). Selektiva efektivitate pret noteiktu serotipu attieciba uz AVI pirmo
epizodi tika pieradita serotipam 6B (86,5 %, 95 % TI: 54,9; 96,0), 14 (94,8 %, 95 % TI: 61,0; 99,3),
19F (43,3 %, 95 % TI: 6,3; 65,4) un 23F (70,8 %, 95 % TI: 20,8; 89,2). Attieciba uz citiem vakcina
ietvertajiem serotipiem AVI gadijumu skaits bija parak neliels, lai varétu izdarit secinajumus par
efektivitati. Efektivitate pret jebkuru AVI epizodi jebkura pneimokoku serotipa del bija 51,5 % (95 %
TI: 36,8; 62,9). Vakcinas iedarbigums pret pirmo NTHi izraistta AVI epizodi bija 31,1 % (95 % TI: -
3,7; 54,2, nenozimigi). ledarbigums pret jebkuru NTHi izraisita AVI epizodi bija 35,3 % (95 % TI:
1,8; 57,4). Aprekinata vakcinas efektivitate pret jebkuru klmisku vidusauss iekaisuma gadijumu
neatkarigi no etiologijas bija 33,6 % (95 % TI: 20,8; 44,3).

Nemot vera to, ka funkcionala reakcija pret Synflorix vakcinu (OPA) lidzinas POET novérotajai,
lietojot 11-valentu vakcinu, ir paredzams, ka Synflorix nodro$ina Iidzvertigu aizsardzibu pret
pneimokoku izraisitu AVI.

Ne COMPAS pétijuma (pamatojoties uz daziem zinotajiem gadijumiem), ne POET pétijuma
nenoveroja AVI, ko izraisTjusi citi bakteriali patog€ni, vakcina neieklautu serotipu pneimokoki vai ar
vakcinu nesaistttu serotipu pneimokoki, sastopamibas pieaugumu.

Efektivitati pret arsta diagnosticetu AVI, par kuru zinojusi vecaki, pétija ligzdota p&tijuma FinIP
petijuma ietvaros. Vakcinas efektivitate attieciba uz So AVI mérka kritériju vakcinéto zidainu kohorta
bija 6,1 % (95 % TI: -2,7; 14,1) 3+1 shémai un 7,4 % (95 % TI -2,8; 16,6) 2+ 1 shémai.

letekme uz izraisitaju nesasanu aizdeguné (NAD)

Synflorix ietekmi uz izraisitaju n€sasanu aizdeguné pétija divos dubultmask&tos randomizetos
pétijumos, izmantojot neaktivu kontroli — ligzdotaja FinIP pétfjuma dala Somija (5 023 p&tamas
personas) un COMPAS pétijuma (1 700 p&tamas personas).

Gan COMPAS pétijuma, gan ligzdotaja somu pétijuma Synflorix samazinaja vakcinas tipa
pneimokoku nésasanu, Skietami palielinot vakcina neieklauto (iznemot ar vakcinu saistito) serotipu
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nésasanu peéc revakcinacijas. Visu COMPAS pétijuma veikto analizu rezultati nebija statistiski
nozimigi. Ta¢u kopuma tas izpaudas ar noslieci uz kopgjas pneimokoku nésasanas samazinasanos.

Abos petijumos nozimigi samazinajas 6B un 19F serotipa nesasana. Ligzdotaja somu p&tijuma
atseviski noveroja ar1 14. un 23F serotipa, bet trisdevu primaras shémas grupa — ar7 krusteniski
reaktiva 19A serotipa — biitisku nésasanas samazinasanos.

Klmiska pétijuma verteja NAD HIV pozitiviem zidainiem (N = 83) un HIV negativiem zidainiem,
kuri dzimusi HIV pozitivam matém (N = 101), salidzinot ar ar iedarbibu HIV negativiem zidainiem,
kuri dzimus$i HIV negativai matei (N = 100). Saskare ar HIV vai HIV infekcija, Skiet, nemainija
Synflorix iedarbibu uz pneimokoku n€sasanas statusu lidz 24-27 meénesu vecumanm, t.i., [idz 15
ménesiem p&c revakcinacijas.

Pécregistracijas perioda novérota efektivitate

Brazilija Synflorix tika ieklauts valsts imunizacijas programma (VIP), izmantojot shému 3+1
zidainiem (2, 4 un 6 ménesu vecuma un revakcinacijas deva 12 ménesu vecuma) ar kampanu
nevakcinétiem vai nepilnigi vakcinétiem bérniem Iidz 2 gadu vecumam. Pamatojoties uz gandriz
3 gadu novérosanu p&c Synflorix ieviesanas, salagotu gadijumu kontroles p&tijuma tika zinots par
nozimigu kultiira vai ar PKR apstiprinatu jebkura vakcina ieklauta serotipa vai 6B, 14. un 19A
serotipa atseviski izraisitas IPS gadijumu skaita samazinajumu.

4. tabula. Kopsavilkums par Synflorix efektivitati pret IPS Brazilija

IPS veids® Korigéeta efektivitate®
% (95 % TI)
Jebkura vakcina ieklauta serotipa izraisita [PS® 83,8 % (65,9; 92.3)
- Invaziva pneimonija vai bakterémija 81,3 % (46.9; 93.4)
- Meningits 87,7 % (61,4; 96,1)

Atsevisku serotipu izraisita IPS®

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

(1) Kultiira vai ar PKR apstiprinata IPS.

(2) Korigeta efektivitate raksturo IPS procentualo samazinajumu ar Synflorix vakcingto pacientu
grupa, salidzinot ar nevakcin&to pacientu grupu, kontrolgjot jaucgjfaktorus.

3) St analize tika veikta par kulttra vai ar PKR apstiprinatiem 4., 6B, 7F, 9V, 14., 18C, 19F vai
23F serotipa izraisttiem gadijumiem.

(4) Atseviski serotipi, kuriem efektivitates analizg, piemeérojot jaucgjfaktoru kontroli, tika sasniegts
statistiskais nozZzimigums (nav veikta antigénu mainibas korekcija).

Somija Synflorix tika ieklauts VIP ar 2+1 sh&mu zidainiem (3 un 5 m&nesu vecuma un revakcinacija
12 m&nesu vecuma) bez kampanas nevakcingtu vai nepilnigi vakcingtu b&rnu imunizacijai. Salidzinot
datus pirms un péc ieklausanas VIP, tika novérota nozZimigi mazaka jebkadas kultiira apstiprinatas IPS,
jebkura vakcina ietverta serotipa izraisitas IPS un 19A serotipa izraisitas IPS sastopamiba.
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5. tabula. Saslimstiba ar IPS un atbilstoSais saslimstibas samazinajums Somija

IPS Saslimstiba uz 100 000 persongadiem Relativais saslimstibas
samazinajums®
Pirms ieklauSanas Pec % (95 % TI)
VIP ieklauSanas
VIP
J ebliurs kultura apstiprinats 62.9 12,9 80 % (72: 85)
gadijums
Jebkurs no vakcina 49,1 42 92 % (86; 95)

ietvertajiem serotipiem®

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

(1) Relativais saslimstibas samazinajums raksturo, cik liela méra saslimstiba ar IPS b&rniem < 5 gadu
vecuma (noverojot 3 gadus pec ieklausanas VIP) Synflorix kohorta samazinajas, salidzinot ar pec
vecuma un sezonas pielagotu nevakcinétu bérnu vesturisko kohortu (abos gadijumos noveéroja 3 gadus
pirms Synflorix ieklausanas VIP).

2) S1 analize tika veikta par kulttira apstiprinatiem 1., 4., 6B, 7F, 9V, 14., 18C, 19F un 23F serotipa
izraisitiem gadijumiem.

Kvebeka (Kanada) Synflorix bé&rnu imunizacijas programma (2 primaras vakcinacijas devas zidainiem
lidz 6 ménesu vecumam un revakcinacijas deva 12 ménesu vecuma) tika ieklauts péc 4,5 gadus ilgas
7-valenta Prevenar lietoSanas. Pamatojoties uz 1,5 gadus ilgiem novérojumiem kops$ Synflorix laiSanas
tirgdl, ka ari to, ka min&to vakctnu ir sap€musi 90 % piem&rota vecuma pacientu, ir konstatgta vakcinas
serotipam atbilstoSu pneimokoku izraisitas IPS sastopamibas samazinasanas (galvenokart 7F serotipa
pneimokoku izraistas slimibas sastopamibas parmainu dgl), turklat nav novérota vienlaiciga vakcinas
serotipam neatbilstoSu pneimokoku izraisttas IPS sastopamibas palielinaSanas. Kopuma

IPS sastopamiba bija 35 gadijumi uz 100 000 pacientgadu Synflorix sanémuso pacientu kohortas un
64 gadijumi uz 100 000 pacientgadu 7-valento Prevenar san€muso pacientu grupas, un ta ir statistiski
nozimiga atskiriba (p = 0,03). Sada veida novérojumu rakstura pétijumos izdarit tieus secinajumus
par c€lonsakaribu nav iespgjams.

Informacija par imunitates veidoSanos

Imunologiska lidzvertiba ar 7-valento Prevenar

Ka iesaka PVO, iespgjamas efektivitates pret IPS novertéjums pirms registracijas tika pamatots ar
iminas atbildes reakcijas salidzinajumu septiniem serotipiem, kas ir vienadi Synflorix un citam
konjuggtajam pneimokoku vakciam, kuru aizsargajosa efektivitate ir noverteta agrak (t.i., 7-valento
Prevenar). Imiinas atbildes reakcijas pret pargjiem trim Synflorix serotipiem arT ir noteiktas.

Tiesa salidzino$aja pétijuma ar 7-valento Prevenar ar ELISA palidzibu tika pieradits, ka imiina
atbildes reakcija pret Synflorix ir vismaz lidzvertiga pret visiem serotipiem, iznemot 6B un 23F

(96,5 % TI augseja robeza aptuveni pie atskiribas starp grupam >10 %) (6. tabula). Pret 6B un 23F
serotipu attiecigi 65,9 % un 81,4 % 2., 3. un 4. ménesT vakcinéto zidainu sasniedza antivielu slieksni
(t. 1., 0,20 pg/ml) vienu ménesi pec tre$as Synflorix devas, salidzinot ar attiecigi 79,0 % un 94,1 % péc
trim 7-valenta Prevenar devam. So atskiribu kliniska nozime nav noskaidrota, jo dubultmaskéta, péc
kopam randomizgeta kltniska p&tijuma ir noverots, ka Synflorix ir efektivs pret 6B serotipa
pneimokoku izraisttu IPS (skatit 1. tabulu).

Vakcingto, kuri sasniedza robezvertibu attieciba uz Synflorix sastava eso$ajiem trim papildu
serotipiem (1., 5. un 7F), procentualais daudzums bija attiecigi 97,3 %, 99,0 % un 99,5 %, un Sie
raditaji bija vismaz tikpat labi ka kopgja 7-valenta Prevenar izraisita reakcija pret 7 biezak
sastopamajiem serotipiem (95,8 %).
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6. tabula. Salidzino$a 7-valenta Prevenar un Synflorix analize par cilvéku procentualo skaitu,
kuriem antivielu koncentracija vienu ménesi péc 3. devas bija > 0,20 pg/ml

% atskiriba > 0,20 pg/ml
.. Synflorix 7-valentais Prevenar (7-valentais Prevenar minus
Antivielas .
Synflorix)

N % N % % 96,5 % TI
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

Postprimara geometriska vidgja antivielu koncentracija (geometric mean concentrations, GMC), ko
izraistja Synflorix, pret septiniem serotipiem kopuma bija zemaka neka ta, ko izraistja 7-valentais
Prevenar. GMC pirms revakcinacijas (8 — 12 ménesus péc pedg&jas primara kursa devas) kopuma abam
vakcinam bija vienada. Péc revakcinacijas devas ievadiSanas Synflorix izraisita GMC pret vairumu
serotipu, kas ir kopigi ar 7-valento Prevenar, bija zemaka.

Taja pasa petijuma tika pieradits, ka Synflorix izveido funkcionalas antivielas pret visiem vakcinas
serotipiem. Attieciba uz visiem septiniem serotipiem kopuma OPA titrs > 8 vienu menesi pec tresas
devas tika sasniegts 87,7-100 % ar Synflorix vakcinéto un 92,1-100 % ar 7-valento Prevenar
vakcin&to. Individu ar OPA titru > 8 procentuala skaita atkiriba starp abam vakcinam attieciba uz
visiem serotipiem kopuma, tai skaita 6B un 23F, bija <5 %. Synflorix izraisitie postprimarie un
pécrevakcinacijas OPA antivielu geometriskie vidgjie titri (GMT) septiniem kopigajiem serotipiem,
iznemot 19F serotipu, bija zemaki neka tie, ko izraisija 7-valentais Prevenar.

Attieciba uz 1., 5. un 7F serotipu, ar Synflorix vakcingto cilvéku, kam izdevas sasniegt OPA titru > 8,
procentualais daudzums bija attiecigi 65,7 %, 90,9 % un 99,6 % péc primara vakcinacijas kursa un
91,0 %, 96,3 % un 100 % péc revakcinacijas devas. OPA atbildes reakcija 1. un 5. serotipam
izteiktibas zina bija vajaka neka atbildes reakcija pret katru no citiem serotipiem. So novérojumu
ietekme uz aizsargajoso efektivitati nav zinama. Atbildes reakcija pret 7F serotipu bija tadas pasas
robezas ka pret septiniem serotipiem, kas abam vakcmam ir kopigi.

Pieradita arT Synflorix inducgta imiinreakcija pret krusteniski reaktivo 19A serotipu, un 48,8 % (95 %
TI: 42,9; 54,7) vakcingto personu sasniedza OPA titra vertibu > 8 vienu ménesi péc revakcinacijas
devas.

Ar ELISA un OPA metodes palidzibu nosakot vakcina ietvertos serotipus un krustenisko reaktivo
19A serotipu, tika konstatgts, ka ceturtas devas ievadiSana (revakcinacija) otraja dzives gada izraisa
anamnestisku antivielu reakciju, kas liecina par imiinas atminas izveidoSanos péc primara kursa, ko
veido tris devas.

Papildu informacija par imunitates veidosanos

6 nedélas — 6 menesus veci zidaini

3 devu primara shema

Kliniskos p&tijumos tika novertéta imunitates veidosanas Synflorix ietekme péc 3 devu primaras
vakcinacijas s€rijas (6941 individiem), izmantojot dazadas shémas (tai skaita 6-10-14 nedglu, 2-3-

4 ménesu, 3-4-5 ménesu vai 2-4-6 m&nesu vecuma), un pec ceturtas (revakcinacijas) devas (5645
individiem), ko ievadija vismaz 6 m&nesus p&c pedgjas primaras vakcinacijas devas un sakot no 9
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ménesu vecuma. Kopuma ar dazadam shémam novéroja lidzigu reakciju uz vakcinu, kaut gan nedaudz
labaka imiina atbildes reakcija tika konstatéta péc 2-4-6 ménesu shémas.

2 devu primara shema

Kliniskos p&tijumos imunitates veidosanos Synflorix ietekmé vértgja péc 2 devu primara vakcinacijas
kursa (470 individiem) saskana ar atSkirigdm sh&mam (tai skaita 6 — 14 ned€lu, 2 — 4 vai 3 — 5 ménesu
vecuma) un péc tresas (revakcinacijas) devas (470 individiem), ko ievadija vismaz 6 ménesus p&c
pedgjas primaras devas un sakot no 9 ménesu vecuma.

Kliniska p&tijuma imunitates veidosanos Synflorix ietekme Cetras Eiropas valstis vert€ja petamam
personam, kuram ievaditas 2 vai 3 primaras devas.

Lai ar1 starp abam grupam nebija nozimigas atSkiribas personu procentualaja skaita, kuram antivielu
koncentracija ir > 0,20 pg/ml (ELISA), attieciba uz serotipiem 6B un 23F personu procentualais skaits
bija mazaks neka attieciba uz citiem vakcina ietvertajiem serotipiem (7. un 8. tabula). 2 devas
sanémusajam personam tika noverots procentuali mazaks personu skaits ar OPA titriem > 8, salidzinot
ar 3 devas san@musajam personam, attieciba uz serotipiem 6B, 18C un 23F (attiecigi 74,4%, 82,8%,
86,3% 2 devu shemas lietoSanas gadijuma un attiecigi 88,9%, 96,2%, 97,7% 3 devu shémas lietosanas
gadijuma). Kopuma imiinas atbildes reakcijas saglabasanas I1idz revakcinacijai 11 m&nesu vecuma 2
devas sanémusajam personam bija vajaka. Abu shému lietoSanas gadijuma atbildes reakcija uz
revakcinaciju, kas liecina par imtino aizsardzibu, tika novérota pret katru vakcina ietverto serotipu (7.
un 8. tabula). Pec revakcinacijas 2 devu lietosanas shémas gadijuma tika noverots procentuali mazaks
personu skaits ar OPA titriem > 8 pret serotipu 5 (87,2% pret 97,5% 3 devas sanémusajam personam)
un 6B (81,1% pret 90,3%), bet citadi atbildes reakcija bija salidzinama.

7. tabula: 2 devas sanémuso personu procentuailais skaits ar antivielu koncentracijam

> 0,20 ng/ml vienu ménesi pec primaras vakcinacijas un vienu meénesi péc revakcinacijas
> 0,20 pg/ml (ELISA)
Antiviela P&c primaras vakcinacijas P&c revakcinacijas
% 95% TI % 95% TI
Anti-1 97,4 93,4 99,3 99,4 96,5 100
Anti-4 98,0 94,4 99,6 100 97,6 100
Anti-5 96,1 91,6 98,5 100 97,6 100
Anti-6B 55,7 47,3 63,8 88,5 82,4 93,0
Anti-7F 96,7 92,5 98,9 100 97,7 100
Anti-9V 93,4 88,2 96,8 99,4 96,5 100
Anti-14 96,1 91,6 98,5 99,4 96,5 100
Anti-18C 96,1 91,6 98,5 100 97,7 100
Anti-19F 92,8 87,4 96,3 96,2 91,8 98,6
Anti-23F 69,3 61,3 76,5 96,1 91,7 98,6

8. tabula: 3 devas sanémuso personu procentualais skaits ar antivielu koncentracijam

> 0,20 ng/ml vienu ménesi pec primaras vakcinacijas un vienu ménesi péc revakcinacijas
> 0,20 pg/ml (ELISA)
Antiviela P&c primaras vakcinacijas P&c revakcinacijas
% 95% TI % 95% TI
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
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Vertgjot krusteniski reaktivo 19A serotipu, lidziga ar ELISA noteikto antivielu GMC tika novérota péc
primaras vakcinacijas un revakcinacijas gan divu devu shémas [0,14 pg/ml (95 % TI: 0,12; 0,17) un
0,73 pg/ml (95 % TI: 0,58; 0,92)], gan tris devu shémas [0,19 pg/ml (95 % TI: 0,16; 0,24) un 0,87
pg/ml (95 % TI: 0,69; 1,11)] gadijuma. Divu devu shémas gadijuma to p&tamo personu skaits, kuram
OPA titrs bija > 8 un kuram gan p&c primaras vakcinacijas, gan péc revakcinacijas novéroja GMT, bija
mazaks neka tris devu shémas gadijuma. Abu shému gadijuma pé&c revakcinacijas noveroja atbildes
reakciju, kas liecinaja par imiino aizsardzibu.

Kliniskas sekas vajakai imiinajai atbildes reakcijai péc primaras vakcinacijas un revakcinacijas, kas
konstatgta pec 2 devu primaras shémas lietosanas, nav zinamas.

Dienvidafrika veikta kliniska petijuma vert€ja Synflorix imunogenitati pec 3 devu (6-10-14 nedelu
vecuma) vai 2 devu (6-14 nedelu vecuma) primara kursa, péc tam veicot revakcinaciju 9 — 10 meénesu
vecuma. P&c primaras vakcinacijas vakcina ieklautajiem serotipiem tadu individu procentualais
daudzums, kas sasniedza antivielu robezslieksni un kam OPA titri bija > 8, p&c 2 un 3 devu lietoSanas
bija lidzigs, iznemot mazaku OPA procentualo daudzumu 14. serotipa gadijuma. Antivielu GMC un
OPA GMT pec 2 devu lietoSanas vairumam vakcinas serotipu bija zemaks.

Krusteniski reag€josam 19.A serotipam p&c primaras vakcinacijas abas grupas antivielu robezslieksni
un OPA titru > 8 sasniedza Iidzigs procentualais daudzums individu un novéroja lidzigu antivielu
GMC un OPA GMT.

Kopuma imiinas atbildes reakcijas saglabasanas pirms revakcinacijas 2 devu grupa lielakajai dalai
vakcina ieklauto serotipu bija mazaka neka 3 devu grupa, bet 19.A serotipam - lidziga.

Revakcinacijas deva 9-10 ménesu vecuma

Dienvidafrika veiktaja petijuma 9 — 10 meénesu vecuma ievadita revakcinacijas deva izraisTja izteiktu
antivielu GMC un OPA GMT paaugstinasanos katram vakcina ieklautajam serotipam un 19.A
serotipam gan 2 devu, gan 3 devu primara kursa grupas, kas liecina par imunologisku gatavibu.

Revakcinacijas deva 9-10 vai 15-18 ménesu vecuma

Indija veikta kliniska pétijuma, kura vértgja 9 — 12 vai 15 — 18 méneSu vecuma ievaditu revakcinacijas
devu attiecigi 66 un 71 b&mam p&c primaras vakcinacijas 6, 10 un 14 nedelu vecuma, nekonstatgja
antivielu GMC atSkiribas starp grupam. Augstaku OPA GMT grupa, kura revakcinaciju veica 15 — 18
ménesu vecuma, noveroja lielakajai dalai vakcina ieklauto serotipu un 19.A serotipam. Tomer §1
novérojuma klmiska nozime nav zinama.

Imiina atmina

Noverosanas petijuma Eiropa, kura tika vertetas divu un trTs devu primaras vakcinacijas shémas,
petamajam personam, kuras bija sanémusas 2 devu primaro kursu un p&c tam revakcinacijas devu,
konstatgja antivielu saglabasanos 36 — 46 ménesu vecuma, vismaz 83,7 % p&tamo personu
saglabajoties seropozitivitatei pret vakcinas serotipiem un krusteniski reaktivo 19A serotipu. No
petamajam personam, kuras bija san@musas 3 devu primaro kursu un p&c tam revakcinacijas devu,
vismaz 96,5 % p&tamo personu saglabajas seropozitivitate pret vakcinas serotipiem un 86,4 % p&tamo
personu saglabajas seropozitivitate pret 19A serotipu. Pec vienas Synflorix devas, ko ievadija ceturta
dzives gada laika ka izmé&ginajuma devu, ar ELISA noteiktas GMC un OPA GMT vertibu kapums,
saltdzinot raksturlielumus pirms un p&c vakcinacijas, ar divam un ar tris vakcinas devam primari
vakcinétam personam bija lidzigs. Sie rezultati liecina, ka sakotngji vakcingtam personam bija imiina
atmina pret visiem vakcTnas serotipiem un pret krusteniski reaktivo 19A serotipu.
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Nevakcineéti zidaini un bérni no 7 ménesu vecuma

Synflorix ierosinata imiinreakcija ieprieks nevakcinétiem vecakiem b&rniem tika noverteta trijos
kltniskos petfjumos.

Pirmaja kliniskaja peétijuma tika novértéta imiinreakcija pret vakcinas serotipiem un krusteniski
reaktivo 19A serotipu 7 — 11 menesus veciem, 12 — 23 ménesus veciem un 2 — 5 gadus veciem
b&rniem.

e 7 —11 ménesus vecie bérni sanéma 2 primaras devas un péc tam otraja dzives gada
revakcinacijas devu. Imiina atbildes reakcija p&c revakcinacijas devas $aja vecuma grupa
kopuma bija Iidziga tai, ko novéroja p&c revakcinacijas devas zidainiem, kuri ieprieks bija
sanémusi 3 devas lidz 6 ménesu vecumam.

e 12 —23 ménesus veciem berniem imunreakcija pec divam devam bija [idziga ka imiuinreakcija
péc trim devam zidainiem Iidz 6 m&nesu vecumam, iznemot vakcina ietvertos 18C un 19F
serotipus, ka arT 19A serotipu, pret kuriem reakcija 12 — 23 ménesus vecajiem b&rniem bija
izteiktaka.

e 2 -5 gadus veciem berniem, kas sanéma 1 devu, ar ELISA noteikta antivielu GMC vértiba
attieciba uz 6 vakcinas serotipiem un 19A serotipu bija lidziga ar vertibam, kas tika sasniegtas
péc 3 devu vakcinacijas shémas zidainiem Iidz 6 ménesu vecumam, tacu attieciba uz 4
vakcinas serotipiem (1., 5., 14. un 23F serotips) tas bija mazakas. OPA GMT bija lidzigi vai
augstaki pec vienas devas neka pec 3 devu primaras vakcinacijas shemas zidainiem Iidz 6
ménesu vecumam, iznemot attieciba uz 5. serotipu.

Otraja kliniskaja petijuma viena deva, kas tika ievadita 4 m&neSus pec divam izlidzinoSajam devam
12-20 ménesu vecuma, izraisija izteiktu ELISA GMC un OPA GMT pieaugumu (salidzinot atbildes
reakciju pirms un p&c p&dgjas devas), kas liecina par to, ka divas izlidzinosas devas nodrosina
adekvatu vakcinaciju.

Tresais kliniskais petijums paradija, ka pec 2 devu ievadiSanas ar 2 menesu intervalu, sakot 36-46
ménesu vecuma, izveidojas augstakas ELISA antivielu GMC un OPA GMT neka tas, kas tika
noverotas vienu ménesi pec 3 devu primaras vakcinacijas attieciba uz katru vakcinas serotipu un
krusteniski reaktivo 19A serotipu. Personu proporcionalais skaits ar ELISA antivielu koncentraciju
>0,20 pug/ml vai OPA titru > 8 attieciba uz katru vakcinas serotipu bija salidzinams vai lielaks
izlidzinosaja grupa neka ar 3 devam vakcinétiem zidainiem.

P&tijumi par antivielu ilgstosu klatbuitni p&c primaras sérijas ievadiSanas zidainiem un revakcinacijas
vai péc vienas vai 2 vakcin€Sanas reiz€ém vecakiem bérniem nav veikti.

Klmiskaja petijuma ir pieradits, ka be&rniem, kas sanémusi 3 primaras 7-valenta Prevenar devas,
revakcinacijai otraja dzives gada var drosi lietot Synflorix. Saja pétijuma ir pieradits, ka péc
revakcinacijas tika panakta [idziga imiinreakcija pret 7 kopigajiem serotipiem ka pec 7-valenta
Prevenar revakcinacijas devas. Tomér Sie b&rni ar 7-valento Prevenar primaraja vakcinacija nebija
sanémusi primaro vakcinaciju pret Synflorix sastava esosajiem papildu serotipiem (1., 5., 7F). Tapéc
§1s vecuma grupas b&rniem péc vienas Synflorix devas ievadiSanas nevar paredzet aizsardzibas [imeni
un ilgumu pret invazivo pneimokoku slimibu un vidusauss iekaisumu, ko izraisa §ie tris serotipi.

Imunogenitates dati priekslaikus dzimusiem zidainiem

Synflorix imunogenitate stipri neizn€satiem bérniem (gestacijas periods 27 — 30 nedg€las) (N=42),
neizn€satiem berniem (gestacijas periods 31 — 36 nedglas) (N=82) un izn€satiem (gestacijas periods
> 36 ned€las) (N=132) zidainiem tika noverteta péc 3 devu primara vakcinacijas kursa 2, 4, 6 ménesu
vecuma. Imunogenitate pec ceturtas devas (revakcinacijas devas) 15 — 18 meénesu vecuma tika
noverteta 44 stipri neizn€satiem, 69 neiznésatiem un 127 izn€satiem zidainiem.

Vienu ménesi p&c primaras vakcinacijas (t. 1., pec tresas devas) vismaz 92,7% pé&tamo personu
sasniedza ELISA antivielu koncentraciju > 0,20 pug/ml un vismaz 81,7% sasniedza OPA titrus > 8 pret

18



katru vakcinas serotipu, iznemot 1. serotipu (vismaz 58,8% ar OPA titriem > 8). Lidziga antivielu
GMC un OPA GMT tika noverots visiem zidainiem, iznemot mazaku antivielu GMC pret 4., 5., 9V
serotipu un pret krusteniski reaktivo 19A serotipu stipri neizn€satiem berniem un 9V serotipu
neizngsatiem bérniem, un zemaku OPA GMT pret 5. serotipu stipri neiznésatiem bérniem. So atkiribu
kliniska nozime nav zinama.

Vienu ménesi péc revakcinacijas devas novéroja ELISA antivielu GMC un OPA GMT palielinaSanos
pret katru vakcina ietverto serotipu un krusteniski reaktivo 19A serotipu, kas liecina par imiino atminu.
Lidzigu antivielu GMC un OPA GMT novéroja visiem zidainiem, iznemot zemaku OPA GMT 5.
serotipam stipri neiznésatiem berniem. Kopuma vismaz 97,6% pétamo personu sasniedza ELISA
antivielu koncentraciju > 0,20 pg/ml un vismaz 91,9% sasniedza OPA titrus > 8 pret katru vakcinas
serotipu.

Imunitates veidoSanas ipasam pacientu grupam

HIV pozitivi (HIV+/+) zidaini un HIV negativi zidaini, kas dzimusi HIV pozitivam matem (HIV+/-)

Dienvidafrika veikta kliniska p&tijuma imunitates veidoSanos Synflorix ietekmg, to ievadot ka 3 devu
primaras vakcinacijas kursu (6, 10 un 14 ned€]u vecuma) un péc tam revakcinacijas devu (9 — 10
meénesu vecuma), vertgja 70 HIV pozitiviem (HIV+/+) zidainiem, 91 HIV negativam zidainim, kas
dzimis HIV pozitivai matei (HIV+/-), un 93 HIV negativiem zidainiem, kas dzimusi HIV negativam
matém (HIV-/-). Petijuma tika iesaistiti tikai HIV+/+ zidaini PVO klasifikacijas 1. stadija
(asimptomatiski) vai 2. stadija (viegli simptomi).

Attieciba uz vairumu vakcinas serotipu grupu salidzinajums neliecinaja par kadam imiinas atbildes
reakcijas atSkirtbam p&c primara vakcinacijas kursa HIV+/+ un HIV-/- grupas vai HIV+/- un HIV-/-
grupas, iznemot noslieci uz procentuali mazaku p&tamo personu skaitu, kas sasniedza OPA titru > 8,
un zemaku OPA GMT HIV+/+ grupa. Sis vajakas OPA atbildes reakcijas kliniska nozime péc primara
vakcinacijas kursa nav zinama. Attieciba uz krusteniski reaktivo 19A serotipu — rezultati neliecinaja
par kadam ELISA antivielu GMC un OPA GMT atskiribam starp grupam.

Synflorix revakcinacijas deva HIV+/+ un HIV+/- zidainiem izraisija izteiktu ELISA antivielu GMC
un OPA GMT palielinasanos pret katru vakcinas serotipu un 19A serotipu, kas liecina par imtino
aizsardzibu. Attieciba uz vairumu vakcinas serotipu un 19A serotipu, grupu salidzinajums neliecinaja
par kadam ELISA antivielu GMC un OPA GMT atskiribam péc revakcinacijas devas ievadiSanas starp
HIV+/+ un HIV-/- grupam vai HIV+/- un HIV-/- grupam.

D proteina rezultati liecina par salidzinamu imiino atbildes reakciju grupas péc primaras vakcinacijas
un revakcinacijas.

Katra grupa imiinas atbildes saglabasanas tika nov&rota 24-27 meénesu vecuma, t.i., I1dz 15 ménesiem
pec revakcinacijas.

Beérni ar sirpjveida Siinu anémiju

Burkinafaso veikta kliniska p&tijuma vertgja imunitates veidosanos Synflorix ietekmég, to ievadot 146
bérniem ar SCD (SS hemoglobina slimibu, SD hemoglobina slimibu vai ar B-talas€miju), un salidzinot
ar 143 péc vecuma pieskanotiem bérniem bez SCD. 48 beérni ar SCD <6 ménesu vecuma sanéma
primaro vakcinaciju 8, 12 un 16 ned€lu vecuma, péc tam revakcinacijas devu 9 — 10 ménesu vecuma,
50 bérni 7 — 11 ménesu vecuma un 48 bérni 12 — 23 ménesu vecuma saka novelotu vakcinaciju
atbilstosi savam vecumam salidzinajuma ar 143 p&c vecuma pieskanotiem bérniem bez SCD. Imiino
atbildes reakciju pret Synflorix katram vakcinas serotipam un 19A serotipam, ka arT D protetnam SCD
neietekmégja.
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Berni ar liesas disfunkciju

Synflorix izraistta imunitates veidoSanas un droSums verteti ierobezotam skaitam vakcinétu vai
nevakcingtu p&tamo personu ar iedzimtu vai iegtitu aspléniju, liesas disfunkciju vai komplementu
deficitu: 6 pétamo personu vecums bija robezas no 2 Iidz 5 gadiem, bet 40 p&tamo personu vecums
bija robezas no 6 1idz 17 gadiem (Synflorix indicéts vecuma lidz 5 gadiem). Saja pétijuma tika
pieradits, ka Synflorix izraisa imunitates veidoSanos, un netika konstat&ts jauns droSuma
apdraudgjums.

Imunitates veidoSanas, lietojot Synflorix, kura sastava ir konservants 2-fenoksietanols (2-FE)

Imunitates veidoSanas, lietojot Synflorix, kura sastava ir konservants 2-FE (4 devu iepakojuma),
verteta veseliem zidainiem, kuri vakcingti 6, 10 un 18 nedelu vecuma, salidzinajuma ar zidainiem, kuri
sanémusi Synflorix bez konservanta (iesaistito petamo personu skaits 160 katra grupa).

Imiinreakcija salidzinata pec vismaz lidzvertiga efekta kriterijiem, vertgjot antivielu GMC attiecibu
(GMC petamo personu grupa, kuras sanéma Synflorix bez 2-FE, pret GMC pétamo personu grupa,
kuras sanéma Synflorix ar 2-FE) katram no 10 vakcina ieklautajiem serotipiem un krusteniski
reaktivam 19A serotipam.

Tika pieradits vismaz Iidzvertigs efekts, jo antivielu GMC attiecibas divpusgja 95% ticamibas
intervala augsgja robezvertiba katram no 10 vakcina ieklautajiem serotipiem un krusteniski reaktivam

serotipam 19A bija mazaka par 2, turklat abam grupam bija vienads OPA GMT diapazons.

Synflorix un 13-valentas PCV lietoSana individa imunizacijas kursam

Synflorix un PCV13 lieto$ana individa imunizacijas kursam (savstarp&ja aizvietojamiba) tika verteta
Meksika veikta kliniskaja petijuma. Zidainiem ievadija PCV13 2 primaras devas (86 petamas
personas) vai 1 devu PCV13 un 1 devu Synflorix (89 pétamas personas), bet péc tam Synflorix
revakcinacijas devu 12-15 ménesu vecuma, un vinus salidzinaja ar zidainiem, kuri bija sanémusi 2+1
Synflorix vakcinacijas shemu.

Attieciba uz lielako dalu no 10 biezak sastopamajiem serotipiem 1 m&nesi pec primaras vakcinacijas
un revakcinacijas bija liels gan Synflorix, gan PCV13 san@muso zidainu Ipatsvars, kuri bija sasniegusi
antivielu koncentraciju > 0,2 pg/ml un OPA titrus, kuri parsniedza robezvertibas: antivielu
koncentracijas > 0,2 ug/ml pret 8 no 10 serotipiem konstat&ja > 97,7%, bet OPA titrus virs
robezvertibam 7 no 10 serotipiem konstatgja > 92,0%. Krusteniski reaktivajam 19A serotipam Sie
procenti bija attiecigi vismaz 86,5% un 88,0%.

Primaraja vakcinacija un revakcinacija, PCV13 nomainot ar Synflorix, jauni droSuma apdraud&jumi
netika konstateti.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
Nav piemérojams.
5.3. Prekliskie dati par droSumu

Synflorix identiskas 11-valentas vakcinas nekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par
farmakologisko drosumu, vienreizgjas un atkartotu devu toksicitati neliecina par Tpasu risku cilvékam.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts
1 un 2 devu iepakojumi

Natrija hlorids
Udens injekcijam

4 devu iepakojums
Natrija hlorids
2-fenoksietanols
Udens injekcijam

Informaciju par adsorbentu skatit 2. punkta.

6.2. Nesaderiba

Saderibas péttjumu trukuma deél §is zales nedrikst sajaukt (lietot maisfjuma) ar citam zalem.
6.3. UzglabaSanas laiks

1 un 2 devu iepakojumi
4 gadi

4 devu iepakojums
3 gadi

Péc vairaku devu flakona pirmreizéjas atvérSanas:

2 devu flakons

P&c 2 devu flakona pirmas atverSanas ieteicams ta saturu nekavejoties izlietot. Ja tas netiek izlietots
uzreiz, vakcina jauzglaba ledusskapi (2°C — 8°C). Ja to neizlieto 6 stundu laika, ta jaiznicina.

4 devu flakons

P&éc 4 devu flakona pirmas atveérSanas vakcinu maksimali 28 dienas var uzglabat ledusskapi (2°C —
8°C). Ja to neizlieto 28 dienu laika, ta jaiznicina.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).
Nesasaldet.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Vairaku devu flakons
Par uzglabasanas apstakliem p&c pirmas atveérsanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

PilnSlirce
0,5 ml suspensijas pilnslirce (I klases stikls) ar virzula tipa aizbazni (butilgumija) un ar gumijas uzgali.
Iepakojumi pa 1, 10 un 50, ar adatam vai bez tam.

Flakons

0,5 ml suspensijas 1 devai flakona (I klases stikls) ar aizbazni (butilgumija).
Iepakojumi pa 1, 10 un 100.
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Vairaku devu flakons

1 ml suspensijas 2 devam flakona (I klases stikls) ar aizbazni (butilgumija).
Iepakojuma pa 100.

2 ml suspensijas 4 devam flakona (I klases stikls) ar aizbazni (butilgumija).
Iepakojumi pa 10 un 100.

Piln§lirces uzgalis un gumijas virzula aizbaznis, un flakona aizbaznis izgatavots no sintétiskas
gumijas.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par rikoSanos

Pilnslirce

Uzglabasanas laika pilnslirce var bt redzamas smalkas, baltas nogulsnes ar dzidru bezkrasas virsgjo
slani. Ta nav uzskatama par sabojasanas pazimi.

Gan pirms, gan péc pilnslirces sakratiSanas tas saturs vizuali japarbauda, lai parliecinatos, ka taja nav
redzamu sveskermenu un/vai fizikala izskata parmainu. Ja konstatgjamas kadas no min&tajam
pazim&m, vakcina jaiznicina.

Pirms lietoSanas vakcinai jalauj sasilt Iidz istabas temperatiirai.

Pirms lietoSanas vakcina kartigi jasakrata.

Noradiyumi pilnslircei

Luer tipa adapters

Turiet $lirci aiz korpusa, nevis aiz virzula.

Noskriivgjiet Slirces uzgali, griezot to pretgji

Virzulis PR
pulkstenraditaja virzienam.

Ve

Uzgalis

Adatas pamatne™ C C e .
S, i ‘ P /, 2 Lai piestiprinatu adatu, savienojiet tas pamatni

ar Luer tipa adapteri un pagrieziet
ceturtdalapgriezienu pulkstenraditaja virziena,
lidz jitat, ka ta ir nofikséta.

_ Nevelciet §lirces virzuli ara no korpusa. Ja ta
gt S notiek, neievadiet vakcinu.

Flakons
Uzglabasanas laika flakona var biit redzamas smalkas, baltas nogulsnes ar dzidru bezkrasas virsgjo
slani. Ta nav uzskatama par sabojasanas pazimi.

Pirms lietoSanas gan pirms, gan p&c flakona sakratiSanas ta saturs vizuali japarbauda, lai parliecinatos,
ka taja nav redzamu sveSkermenu un/vai fizikala izskata parmainu. Ja konstatéjamas kadas no

min€tajam pazimém, vakcina jaiznicina.
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Pirms lietosanas vakcinai jalauj sasilt Iidz istabas temperatiirai.
Pirms lietoSanas vakcina kartigi jasakrata.
Vairaku devu flakons

Uzglabasanas laika flakona var biit redzamas smalkas, baltas nogulsnes ar dzidru bezkrasas virsgjo
slani. Ta nav uzskatama par sabojasanas pazimi.

Pirms lietoSanas gan pirms, gan p&c flakona sakratiSanas ta saturs vizuali japarbauda, lai parliecinatos,
ka taja nav redzamu sveSkermenu un/vai fizikala izskata parmainu. Ja konstatgjamas kadas no
min€tajam pazimém, vakcina jaiznicina.

Pirms lietoSanas vakcinai jalauj sasilt [1dz istabas temperattrai.
Pirms lieto$anas vakcina kartigi jasakrata.

Lietojot vairaku devu flakonu, katra 0,5 ml deva japanem ar sterilu adatu un §lirci; javeic piesardzibas
pasakumi, lai nepiesarnotu saturu.

Likvid&sana
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

PilnSlirce

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

Flakons

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

Vairaku devu flakons

2 devu flakons
EU/1/09/508/009

4 devu flakons
EU/1/09/508/012
EU/1/09/508/013

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 2009. gada 30. marts
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P&dgjas parregistracijas datums: 2018. gada 22. novembris
10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu
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II PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVO VIELU RAZOTAJI UN RAZOTAJS,
KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. BIOLOGISKI AKTIVO VIELU RAZOTAJI UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja nosaukums un adrese

GlaxoSmithKline Biologicals Kft.
Homoki Nagy Istvan utca 1.

2100 Godollo

Ungarija

GlaxoSmithKline Biologicals
10, Tuas South Avenue 8
Singapore 637421

Singapiira

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
89, rue de I'Institut

BE-1330 Rixensart

Belgija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

Recepsu zales

. Oficiala serijas izlaide

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu se€rijas izlaidi veiks valsts laboratorija

vai cita §Sim mérkim apstiprinata laboratorija.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas

Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),

kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
ZALU LIETOSANU

e Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
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ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Ipasi gadijjumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
KASTITE PILNSLIRCEI AR ADATU VAI BEZ TAS, IEPAKOJUMA PA 1, 10, 50

1. ZALU NOSAUKUMS

Synflorix suspensija injekcijam pilnslircé
Pneumococcal polysaccharide conjugate vaccine (adsorbed)

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 0,5 ml deva satur 1 mikrogramu 1., 5., 6B, 7F, 9V, 14. un 23F serotipu polisaharidu un
3 mikrogramus 4., 18C un 19F serotipu polisaharidu.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Udens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam pilnslirce

1 pilnslirce
1 deva (0,5 ml)

10 pilnslirces
10 devas (0,5 ml)

1 pilnslirce + 1 adata
1 deva (0,5 ml)

10 pilnslirces + 10 adatas
10 x 1 deva (0,5 ml)

1 pilnslirce + 2 adatas
1 deva (0,5 ml)

50 pilnslirces
50 devas (0,5 ml)

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas vakcinai jalauj sasilt Iidz istabas temperatiirai.
Pirms lietoSanas kartigi sakratit.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Intramuskularai lietosanai
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6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs l1dz:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldéet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/09/508/001 — iepakojums pa 1 bez adatas
EU/1/09/508/002 — iepakojums pa 10 bez adatam
EU/1/09/508/003 — iepakojums pa 1 ar 1 adatu
EU/1/09/508/004 — iepakojums pa 10 ar 10 adatam
EU/1/09/508/005 — iepakojums pa 1 ar 2 adatam
EU/1/09/508/010 — iepakojums pa 50 bez adatam

13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
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16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem&roSanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA
PILNSLIRCES ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Synflorix suspensija injekcijam
Lm.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP:

4. SERIJAS NUMURS

Lot:

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva (0,5 ml)

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
FLAKONS, IEPAKOJUMA PA 1, 10, 100

1. ZALU NOSAUKUMS

Synflorix suspensija injekcijam
Pneumococcal polysaccharide conjugate vaccine (adsorbed)

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 0,5 ml deva satur 1 mikrogramu 1., 5., 6B, 7F, 9V, 14. un 23F serotipu polisaharidu un
3 mikrogramus 4., 18C un 19F serotipu polisaharidu.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam

1 flakons
1 deva (0,5 ml)

10 flakoni
10 x 1 deva (0,5 ml)

100 flakoni
100 x 1 deva (0,5 ml)

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intramuskularai lietosanai

Pirms lietosanas vakcinai jalauj sasilt Iidz istabas temperatiirai.
Pirms licto$anas kartigi sakratit.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldeét.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/09/508/006 — iepakojums pa 1
EU/1/09/508/007 — iepakojums pa 10
EU/1/09/508/008 — iepakojums pa 100

13. SERIJAS NUMURS

Seérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA
FLAKONA ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Synflorix suspensija injekcijam
Lm.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP:

4. SERIJAS NUMURS

Lot:

‘ S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva (0,5 ml)

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
VAIRAKDEVU FLAKONS (2 DEVAS), IEPAKOJUMOS PA 100

1. ZALU NOSAUKUMS

Synflorix suspensija injekcijam vairaku devu iepakojuma (2 devas)
Pneumococcal polysaccharide conjugate vaccine (adsorbed)

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 0,5 ml deva satur 1 mikrogramu 1., 5., 6B, 7F, 9V, 14. un 23F serotipu polisaharidu un
3 mikrogramus 4., 18C un 19F serotipu polisaharidu.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam vairaku devu flakona (2 devas)

100 VAIRAKU DEVU flakoni (2 devas viena flakona — 0,5 ml viena deva).

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

Intramuskularai lietosanai

Pirms lietoSanas vakcinai jalauj sasilt Iidz istabas temperatiirai.
Pirms licto$anas kartigi sakratit.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldet.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Izlietot 6 stundu laika péc pirmas flakona caurdurSanas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/09/508/009

13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem&roSanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA
VAIRAKU DEVU FLAKONA ETIKETE (2 DEVAS)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Synflorix injekcijam
Lm.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP:

4. SERIJAS NUMURS

Lot:

‘ S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

2 devas (0,5 ml deva)

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
VAIRAKDEVU FLAKONS (4 DEVAS), IEPAKOJUMOS PA 10, 100

1. ZALU NOSAUKUMS

Synflorix suspensija injekcijam vairaku devu iepakojuma (4 devas)
Pneumococcal polysaccharide conjugate vaccine (adsorbed)

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena 0,5 ml deva satur 1 mikrogramu 1., 5., 6B, 7F, 9V, 14. un 23F serotipu polisaharidu un
3 mikrogramus 4., 18C un 19F serotipu polisaharidu.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids
2-fenoksietanols
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam vairaku devu flakona (4 devas)

10 VAIRAKU DEVU flakoni (4 devas viena flakona — 0,5 ml viena deva)
100 VAIRAKU DEVU flakoni (4 devas viena flakona — 0,5 ml viena deva)

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Intramuskularai lietosanai

Pirms lietosanas vakcinai jalauj sasilt Iidz istabas temperatiirai.
Pirms lietoSanas kartigi sakratit.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldet.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Péc pirmreizéjas atvérSanas §is zales var uzglabat ledusskapt maksimali 28 dienas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PA_‘SAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/09/508/012 — iepakojuma pa 10
EU/1/09/508/013 — iepakojuma pa 100

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA
VAIRAKU DEVU FLAKONA ETIKETE (2 DEVAS)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Synflorix injekcijam
Lm.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP:

4. SERIJAS NUMURS

Lot:

‘ S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

4 devas (0,5 ml deva)

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Synflorix suspensija injekcijam piln§lirce
Pneumococcal polysaccharide conjugate vaccine (adsorbed)

Pirms Jusu bérns sanem $o vakcinu, uzmanigi izlasiet visu instrukeiju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

DU A W g

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlastt.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

ST vakcina parakstita tikai Jisu bernam. Nedodiet to citiem.

Ja Jusu bernam rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas
attiecas ari uz iespéjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Synflorix un kadam nolakam to lieto

Kas Jums jazina pirms Jiisu bérns sanem Synflorix
Ka lietot Synflorix

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Synflorix

Iepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Synflorix un kadam nolikam to lieto

Synflorix ir konjugéta pneimokoku vakcina. Jiisu arsts vai medicinas masa injic€s So vakcinu Jisu
b&rnam.

To lieto, lai Jiisu bérnu no 6 nedélu idz 5 gadu vecumam (neieskaitot) palidzétu aizsargat pret:
bakteriju, ko sauc Streptococcus pneumoniae. St bakt€rija var izraisit smagas slimibas, tai skaita
meningTitu, sepsi un bakterémiju (bakterijas asinsritg), ka art ausu infekcijas vai pneimoniju.

Ka Synflorix darbojas

Synflorix palidz Jusu organismam izstradat savas pasa antivielas. Antivielas ir imtinsistémas dala, kas
aizsargas Jiisu bérnu pret minétajam slimibam.

2.

Kas Jums jazina pirms Jasu bérns sanem Synflorix

Nelietojiet Synflorix §ados gadijumos:

ja Jasu bérnam ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta min&to) §is vakcinas
sastavdalu.
Alergiskas reakcijas pazimes var biit niezosi adas izsitumi, elpas trikums un sejas vai méles
tuska.

ja Jusu bernam ir smaga infekcija ar augstu temperatiiru (virs 38°C). Ja tas skar Jiisu bérnu,
vakcinacija tiks atlikta, I1dz Jsu bérns jutisies labak. Vieglai infekcijai, pieméram,
saaukstéSanas, nevajadzetu biit problémai. Tomer vispirms konsult&jieties ar arstu.

Synflorix nedrikst ievadit, ja kaut ko no ieprieks mingta var attiecinat uz Jisu bernu. Ja Saubaties,
pirms Synflorix ievadiSanas Jusu b&mam konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms §1s vakcinas lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja:
e Jiisu beérnam ir ar asinosanu saistita probléma vai vinam ir nosliece uz asinsizplidumu veidosanos.

Bérniem no 2 gadu vecuma péc vai pat pirms jebkuras injekcijas ar adatu iesp&jams gibonis. Tadgl
pasakiet arstam vai medmasai, ja Jisu bérnam agrak ir bijis injekcijas izraisits gibonis.

Tapat ka jebkura vakcina, Synflorix var nesniegt pilnigu aizsardzibu visiem vakcingtajiem b&rniem.
Synflorix aizsargas vienigi pret tam infekcijam, ko izraisa baktgrijas, pret kuram §1 vakcina izstradata.

Maksimalu labumu no Synflorix var negtit b&rni ar novajinatu imiinsistému (piem&ram, cilvéka
imiindeficita virusa (HIV) infekcijas vai imiinsistému nomacosas terapijas del).

Ja Saubaties, pirms Synflorix lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.
Bérni no 5 gadu vecuma

Vakcinas drosums un efektivitate, lietojot berniem, kas vecaki par 5 gadiem, nav pieradita, tade] sadu
bérnu vakcingSana nav ieteicama.

Citas zales un Synflorix

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras Jisu bérns lieto pedgja laika, ir lietojis vai
var€tu lietot, ka arT par to, vai vin$ p&dgja laika ir sanémis jebkadu citu vakcinu. Synflorix var
nedarboties tik labi, ja Jisu b&rns lieto zales, kas ietekm& imiinsist€émas sp&ju cinities ar infekciju.

Synflorix var lietot viena laika ar pargjam bérniem paredz&tajam vakcinam, piem&ram, difterijas,
stingumkrampju, gara klepus, b tipa Haemophilus influenzae, iekskigi lietojamam vai inaktivétam
poliomielita, B hepatita, masalu-ciicinu-masalinu, v€jbaku, iekskigi lietojamam rotavirusa vakcinam,
ka arT ar meningokoku C serogrupas un A, C, W-135, Y serogrupu konjugata vakcinam. Katrai
vakcinai jaizmanto cita injekcijas vieta.

Arsts var ltigt Jis pirms vai tilit pec Synflorix ievadiSanas dot bérnam drudzi mazino$as zales
(piem@ram, paracetamolu), Tpasi be€rniem, kurus vienlaicigi vakcin€ ar Synflorix un pilns$tinu gara
klepus vakcinu. leteicams arT lietot drudzi mazinosas zales berniem, kuriem médz bt krampji vai
kuriem anamnéze ir krampji drudza laika.

Tomeér, ja Jisu bérns ir lietojis paracetamolu pirms Synflorix ievadiSanas vai uzreiz péc tam, iegiitais
antivielu [Tmenis var biit nedaudz samazinats. Nav zinams, vai samazinatais antivielu I[imenis ietekmé
aizsardzibu pret pneimokoku izraisitam slimibam.

Synflorix satur natriju

.=

Zales satur mazak parl mmol natrija (23 mg) katra deva - biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Synflorix
Ka lietot vakcinu

Synflorix vienmé&r injic€ muskuli. Parasti injekciju izdara augsstilba vai aug§delma.
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Cik daudz Synflorix ievada

Parasti Jiisu bérns (no 6 nedelu Iidz 6 mé&nesu vecumam) sanems 4 injekciju kursu saskana ar
oficialajiem ieteikumiem; veselibas apriipes specialists var izmantot arT atSkirigu shemu. Ir svarigi
ieverot arsta vai medicinas masas noradijumus, lai pabeigtu injekciju kursu.

e Katra injekcija tiks veikta ar vismaz viena méneSa intervalu, iznemot p&dgjo injekciju
(revakcinaciju), kas tiks ievadita vismaz 6 meneSus pec tresas injekcijas.

e Pirmo injekciju drikst ievadit, sakot no 6 ned€lu vecuma. P&dgjo injekciju (revakcinaciju) drikst
ievadit no 9 ménesu vecuma.

e Jums pateiks, kad Jasu be&rmam jaierodas uz nakamajam injekcijam.

Priekslaikus dzimusi Zidaini (dzimusi p&c griitniecibas 27. ned€las un I1dz 37. nedelai)

Jaisu berns (no 2 ménesu lidz 6 ménesu vecumam) sanems 3 injekcijas ar vismaz viena me&nesa
starplaiku starp devam. Vismaz seSus meénesus pec p€dgjas injekcijas Jusu berms sanems papildu
injekciju (revakcinaciju).

7 — 11 ménesus veci zidaini sanems 2 injekcijas. Katra injekcija tiks veikta ar vismaz viena ménesa
starplaiku. Tre$a injekcija (revakcinacija) tiks veikta otraja dzives gada ar vismaz divu m&nesu
starplaiku.

12 ménesus Iidz 5 gadus veci bérni sanems 2 injekcijas. Katra injekcija tiks veikta ar vismaz divu
meénesu starplaiku.

Ipasas pacientu grupas

Uzskata, ka b&rni no 6 nedelu lidz 5 gadu vecumam, kuriem ir palielinats pneimokoku infekcijas risks
(pieméram, tie, kuri slimo ar HIV infekciju, sirpjveida Stinu an€miju vai liesas darbibas trauc€jumiem
vai patologisku tas darbibu), drikst sanemt Synflorix. Liidzu, konsultgjieties ar arstu par Jiisu bérnam

nepiecieSamo injekciju skaitu un ievadiSanas laiku.

Ja Jusu bérns izlaiz injekciju
Ja Jisu bérns izlaiz injekciju, ir svarigi, lai Jiis vienotos par citu apmekl&juma reizi. Tas vajadzigs

tadel, lai Jiis un arsts varétu parrunat nakamos solus bérna aizsardzibai.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §ts vakcinas lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, $1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Sis zales var
izraistt $§adas blakusparadibas:

Smagas alergiskas reakcijas var rasties loti reti (Iidz 1 gadijumam no 10 000 vakcinas devam). To
gadijuma var bt

- niezo$i izsitumi ar pac€lumu (natrene);

- pietikums, dazkart sejas vai mutes tiska (angioedéma), kas apgriitina elposanu;

- kolapss.
Sis reakcijas parasti radisies vél arsta kabineta. Tacu, ja Jisu bernam rodas kads no $iem simptomiem,
Jums nekavgjoties jasazinas ar arstu.

Loti biezi (var rasties vairak neka 1 gadijuma no 10 vakcinas devam): sapes, apsartums un pietikums
injekcijas vieta, augsta temperatiira — 38°C vai augstaka (drudzis), miegainiba, uzbudinamiba,

estgribas zudums.

Biezi (var rasties 11dz 1 gadijumam no 10 vakcinas devam): sacietgjums injekcijas vieta.
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Retak (var rasties 1idz 1 gadijumam no 100 vakcinas devam): nieze, asins receklis, asino$ana vai
neliels saciet&jums injekcijas vieta, caureja vai slikta diisa (vemsana), neparasta raudasana,

1slaiciga elpoSanas apstasanas (apnoja), ja Jiisu berns ir dzimis priekslaicigi (griitniecibas 28. nedéla
vai pirms tas), galvassapes, izsitumi uz adas, plass ekstremitates, kura veikta injekcija, pietiikums, kas
dazkart skar tuvako locitavu, natrene.

Reti (var rasties [1dz 1 gadijumam no 1000 vakcinas devam): krampji bez temperatiiras vai augstas
temperatiiras (drudza) d€l, alergiskas adas reakcijas, gibonis (peksns muskulu atslabums), periodi bez
apzinas jeb bezsamana, bala vai zilgana ada.

Loti reti (var rasties [idz 1 gadijumam no 10 000 vakcinas devam): Kawasaki slimiba (slimibas
svarigakas pazimes ir, piem&ram, drudzis, adas izsitumi, palielinati limfmezgli, mutes un rikles

glotadas iekaisums un izsitumi).

Synflorix revakcinacijas devas var palielinat blakusparadibu risku.
Bérniem >12 ménesu vecuma risks, ka radisies sapes injekcijas vieta, var pieaugt 11dz ar vecumu.

Stipri priekslaikus dzimuSiem bérniem (28. griutniecibas nedgla vai agrak) 2 — 3 dienas péc
vakcinacijas iespejama lielaka pauze starp elpas vilcieniem neka parasti.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jusu bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjicties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas art

uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par

blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas

kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodro$inat daudz plasaku

informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Synflorix

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

e Nelietot $Ts zales pec deriguma termina beigadm, kas noradits uz iepakojuma. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

e Uzglabat ledusskapi1 (2°C — 8°C).

e Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

e Nesasaldgt.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras

vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Synflorix satur

e Aktivas vielas ir:

Viena 0,5 ml deva satur:

1. serotipa pneimokoku polisaharidu'-? 1 mikrogramu
4. serotipa pneimokoku polisaharidu'~ 3 mikrogramus
5. serotipa pneimokoku polisaharidu'- 1 mikrogramu
6B serotipa pneimokoku polisaharidu'-? 1 mikrogramu
7F serotipa pneimokoku polisaharidu'~ 1 mikrogramu
9V serotipa pneimokoku polisaharidu'- 1 mikrogramu
14. serotipa pneimokoku polisaharidu!-? 1 mikrogramu
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18C serotipa pneimokoku polisaharidu'* 3 mikrogramus

19F serotipa pneimokoku polisaharidu'+* 3 mikrogramus
23F serotipa pneimokoku polisaharidu'-? 1 mikrogramu
Madsorbéts uz aluminija fosfata 0,5 miligrami Al** kopuma

2konjuggts ar D olbaltumvielas (iegiita no netipiz&jama Haemophilus influenzae) nesgjproteinu

9 - 16 mikrogrami
3 konjuggts ar stingumkrampju toksoida nes€jproteinu 5 - 10 mikrogrami
4 konjuggts ar difterijas toksoida nes&jproteinu 3 - 6 mikrogrami

o (itas sastavdalas ir natrija hlorids (vairak informacijas skatit 2. punkta) un tidens injekcijam.

Synflorix aréjais izskats un iepakojums

o Suspensija injekcijam pilns]irce.

o Synflorix ir dulkaina, balta suspensija.

. Synflorix ir pieejams 1 devas pilnslirces ar atseviskam adatam vai bez tam, iepakojumos pa 1,
10 un 50.

o Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs

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

B-1330 Rixensart

Belgija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka

vietgjo parstavniecibu:

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
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Deutschland

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

Eesti
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

EALGoa
GlaxoSmithKline Movonpdéoswnn 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

Kvbmpog
GlaxoSmithKline Biologicals SA
TnA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 371 80205045

Si lietosanas instrukcija pédéjo reizi parskatita
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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
at.info@gsk.com

Polska

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

Portugal

GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 351214129500
FL.PT@gsk.com

Roménia
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +421 800500589

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)

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



Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/

Talak sniegta informacija paredz&ta tikai veselibas apriipes specialistiem:

Uzglabasanas laika pilnslirce var bt redzamas smalkas, baltas nogulsnes ar dzidru bezkrasas virsgjo
slani. Ta nav uzskatama par sabojasanas pazimi.

Gan pirms, gan p&c pilnslirces sakratiSanas tas saturs vizuali japarbauda, lai parliecinatos, ka taja nav
redzamu sveskermenu un/vai nav izmainits tas fizikalais izskats. Ja konstat€jamas kadas no min&tajam
pazim&m, vakcina jaiznicina.

Pirms lietoSanas vakcinai jalauj sasilt [1dz istabas temperattrai.

Pirms lietosanas vakcina kartigi jasakrata.

Vakcina paredzéta tikai intramuskularai ievadiSanai. Neievadiet to intravaskulari.

Ja Synflorix tiek ievadits vienlaikus ar citam vakcinam, jaizmanto dazadas injekciju vietas.

Synflorix nedrikst jaukt kopa ar citam vakcinam

Noradijumi pilnslircei

Luer tipa adapters

Turiet $lirci aiz korpusa, nevis aiz virzula.

Noskruvgjiet Slirces uzgali, griezot to pretgji

Virzulis PR
pulkstenraditaja virzienam.

V4

Uzgalis

“._ Adatas pamatne - o o .
il ‘ p # > Lai piestiprinatu adatu, savienojiet tas pamatni

ar Luer tipa adapteri un pagrieziet
ceturtdalapgriezienu pulkstenraditaja virziena,
11dz jitat, ka ta ir nofikséta.

L
g

; Nevelciet slirces virzuli ara no korpusa. Ja ta
et e notiek, neievadiet vakcinu.

Likvidésana
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Synflorix suspensija injekcijam
Pneumococcal polysaccharide conjugate vaccine (adsorbed)

Pirms Jusu bérns sanem $o vakcinu, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! Iesp&ams, ka velak to vajadzes parlastt.

o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

o S1 vakcina parakstita tikai Jiisu bernam. Nedodiet to citiem.

o Ja Jusu bernam rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas
attiecas ari uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Synflorix un kadam nolakam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms Jiisu bérns sanem Synflorix

3. Ka lietot Synflorix

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Synflorix

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Synflorix un kadam noliikam to lieto

Synflorix ir konjugéta pneimokoku vakcina. Jiisu arsts vai medictnas masa injic€s $o vakcinu Jusu
bérnam.

To lieto, lai Jiisu bernu no 6 nedélu Iidz S gadu vecumam (neieskaitot) aizsargatu pret:
bakteriju, ko sauc Streptococcus pneumoniae. St bakt€rija var izraisit smagas slimibas, tai skaita
meningitu, sepsi un bakterémiju (bakterijas asinsrit€), ka art ausu infekcijas vai pneimoniju.

Ka Synflorix darbojas

Synflorix palidz Jusu organismam izstradat savas pasa antivielas. Antivielas ir imtinsistémas dala, kas
aizsargas Jiisu bérnu pret mingtajam slimibam.

2. Kas Jums jazina pirms Jisu berns sanem Synflorix
Nelietojiet Synflorix §ados gadijumos

e ja Jasu bérnam ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta minéto) §is vakcinas
sastavdalu.
Alergiskas reakcijas pazimes var biit niezo$i adas izsitumi, elpas trikums un sejas vai méles
tiska.

e ja Jusu bérnam ir smaga infekcija ar augstu temperatiiru (virs 38°C). Ja tas skar Jtsu bérnu,
vakcinacija tiks atlikta, Iidz Jasu béms jutisies labak. Vieglai infekcijai, pieméram,
saauksteSanas, nevajadzetu biit problémai. Tomer vispirms konsult&jieties ar arstu.

Synflorix nedrikst ievadit, ja kaut ko no ieprieks minéta var attiecinat uz Jisu b&rnu. Ja Saubaties,
pirms Synflorix ievadiSanas Jusu b&mam konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms §1s vakcinas lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja:
e Jiisu beérnam ir ar asinosanu saistita probléma vai vinam ir nosliece uz asinsizplidumu veidosanos.

Bérniem no 2 gadu vecuma péc vai pat pirms jebkuras injekcijas ar adatu iesp&jams gibonis. Tadgl
pasakiet arstam vai medmasai, ja Jisu bérnam agrak ir bijis injekcijas izraisits gibonis.

Tapat ka jebkura vakcina, Synflorix var nesniegt pilnigu aizsardzibu visiem vakcingétajiem b&rniem.
Synflorix aizsargas vienigi pret tam infekcijam, ko izraisa baktgrijas, pret kuram §1 vakcina izstradata.

Maksimalu labumu no Synflorix var negtit b&rni ar novajinatu imiinsistému (piem&ram, cilvéka
imundefictta virusa (HIV) infekcijas vai imtinsistému nomacosas terapijas del).

Ja Saubaties, pirms Synflorix lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
Bérni no 5 gadu vecuma

Vakcinas drosums un efektivitate, lietojot berniem, kas vecaki par 5 gadiem, nav pieradita, tade] sadu
bérnu vakcingSana nav ieteicama.

Citas zales un Synflorix

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras Jisu bérns lieto pedgja laika, ir lietojis vai
varetu lietot, ka arT par to, vai vins p&dg&ja laika ir sanémis jebkadu citu vakcinu. Synflorix var
nedarboties tik labi, ja Jisu b&rns lieto zales, kas ietekm& imiinsist€émas sp&ju cinities ar infekciju.

Synflorix var lietot viena laika ar pargjam bérniem paredz&tajam vakcinam, piem&ram, difterijas,
stingumkrampju, gara klepus, b tipa, Haemophilus influenzae iekskigi lietojamam vai inaktivétam
poliomielita, B hepatita, masalu-ciicinu-masalinu, v&jbaku, iekskigi lietojamam rotavirusa vakcinam,
ka arT ar meningokoku C serogrupas un A, C, W-135, Y serogrupu konjugata vakcinam. Katrai
vakcinai jaizmanto cita injekcijas vieta.

Arsts var ltigt Jis pirms vai tilit pec Synflorix ievadiSanas dot beérnam drudzi mazino$as zales
(piem@ram, paracetamolu), Tpasi b&rniem, kurus vienlaicigi vakcin€ ar Synflorix un pilnstinu gara
klepus vakcinu. Ieteicams arT lietot drudzi mazinosas zales berniem, kuriem m&dz bt krampji vai
kuriem anamnéze ir krampji drudza laika.

Tomeér, ja Jisu bérns ir lietojis paracetamolu pirms Synflorix ievadiSanas vai uzreiz péc tam, iegiitais
antivielu [Tmenis var biit nedaudz samazinats. Nav zinams, vai samazinatais antivielu [imenis ietekmé
aizsardzibu pret pnemokoku izraisitam slimibam.

Synflorix satur natriju

=

Zales satur mazak parl mmol natrija (23 mg) katra deva - biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Synflorix
Ka lietot vakcinu

Synflorix vienmé&r injic€ muskull. Parasti injekciju izdara augsstilba vai aug§delma.
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Cik daudz Synflorix ievada

Parasti Jiisu bérns (no 6 nedelu Iidz 6 mé&nesu vecumam) sanems 4 injekciju kursu saskana ar
oficialajiem ieteikumiem; veselibas apriipes specialists var izmantot arT atSkirigu shemu. Ir svarigi
ieverot arsta vai medicinas masas noradijumus, lai pabeigtu injekciju kursu.

o Katra injekcija tiks veikta ar vismaz viena ménesa intervalu, iznemot pedgjo injekciju
(revakcinaciju), kas tiks ievadita vismaz 6 meéneSus pec tresas injekcijas.

. Pirmo injekciju drikst ievadit, sakot no 6 nedelu vecuma. Pedgjo injekciju (revakcinaciju) drikst
ievadit no 9 ménesu vecuma.

o Jums pateiks, kad Jisu beérnam jaierodas uz nakamajam injekcijam.

Priekslaikus dzimusi Zidaini (dzimusi p&c griitniecibas 27. ned€las un I1dz 37. nedelai)

Jaisu berns (no 2 ménesu lidz 6 ménesu vecumam) sanems tr1s injekcijas ar vismaz viena meénesa
starplaiku starp devam. Vismaz seSus meénesus pec p€dgjas injekcijas Jisu bems sanems papildu
injekciju (revakcinaciju).

7 — 11 méneSus veci zidaini sanems 2 injekcijas. Katra injekcija tiks veikta ar vismaz viena méneSa
starplaiku. Tresa injekcija (revakcinacija) tiks veikta otraja dzives gada ar vismaz divu m&nesu
starplaiku.

12 meénesus I1dz 5 gadus veci bérni sanems 2 injekcijas. Katra injekcija tiks veikta ar vismaz divu
meénesu starplaiku.

Ipasas pacientu grupas

Uzskata, ka bé&rni no 6 nedélu lidz 5 gadu vecumam, kuriem ir palielinats pneimokoku infekcijas risks
(pieméram, tie, kuri slimo ar HIV infekciju, sirpjveida §tinu anémiju vai liesas darbibas trauc€jumiem
vai patologisku tas darbibu), drikst sanemt Synflorix. Liidzu, konsultgjieties ar arstu par Jiisu bérnam
nepiecieSamo injekciju skaitu un ievadiSanas laiku.

Ja Jusu bérns izlaiz injekciju

Ja Jasu bérns izlaiz injekciju, ir svarigi, lai Jiis vienotos par citu apmekl&juma reizi. Tas vajadzigs
tadel, lai Jiis un arsts varétu parrunat nakamos solus bérna aizsardzibai.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §ts vakcinas lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, $1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Sis zales var
izraistt $§adas blakusparadibas:

Smagas alergiskas reakcijas var rasties loti reti (Iidz 1 gadijumam no 10 000 vakcinas devam). To
gadijuma var bt

- niezosi izsitumi ar pac€lumu (natrene);

- pietikums, dazkart sejas vai mutes tiiska (angioedéma), kas apgritina elpoSanu;

- kolapss.

Sis reakcijas parasti radisies vél arsta kabineta. Tacu, ja Jiisu bérnam rodas kads no §iem simptomiem,
Jums nekavgjoties jasazinas ar arstu.

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 gadijuma no 10 vakcinas devam):
o sapes, apsartums un pietikums injekcijas vieta;

. augsta temperatiira — 38°C vai augstaka (drudzis);

. miegainiba;

° uzbudinamiba;
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. stgribas zudums.

BieZi (var rasties Iidz 1 gadijumam no 10 vakcinas devam):
. sacietejums injekcijas vieta.

Retak (var rasties 11dz 1 gadijumam no 100 vakcinas devam):

° nieze, asins receklis, asinosana vai neliels sacietéjums injekcijas vieta;

caureja vai slikta disa (vemsana);

neparasta raudasana;

1slaiciga elpoSanas apstasanas (apnoja), ja Jusu berns ir dzimis priekslaicigi (gritniecibas
28. nedgla vai pirms tas);

galvassapes;

1zsitumi uz adas;

plass ekstremitates, kura veikta injekcija, pietikums, kas dazkart skar tuvako locitavu;
natrene.

Reti (var rasties I1dz 1 gadijumam no 1000 vakcinas devam):

. krampji bez temperattiras vai augstas temperatiiras (drudza) del;
. alergiskas adas reakcijas;
° gibonis (peksns muskulu atslabums), periodi bez apzinas jeb bezsamana, bala vai zilgana ada.

Loti reti (var rasties [idz 1 gadfjumam no 10 000 vakcinas devam)
e  Kawasaki slimiba (slimibas svarigakas pazimes ir, piem&ram, drudzis, adas izsitumi, palielinati
limfmezgli, mutes un rikles glotadas iekaisums un izsitumi).

Synflorix revakcinacijas devas var palielinat blakusparadibu risku.
Bérniem >12 ménesu vecuma risks, ka radisies sapes injekcijas vieta, var pieaugt Iidz ar vecumu.

Stipri priekslaikus dzimusiem b&rniem (28. griitniecibas ned€la vai agrak) 2 — 3 dienas péc
vakcinacijas iesp&jama lielaka pauze starp elpas vilcieniem neka parasti.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jasu bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjicties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodroSinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Synflorix

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

o Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigadm, kas noradits uz iepakojuma. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

o Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).

o Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

. Nesasaldét.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkart&jo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Synflorix satur
e Aktivas vielas ir:

Viena 0,5 ml deva satur:

1. serotipa pneimokoku polisaharidu'~ 1 mikrogramu
4. serotipa pneimokoku polisaharidu'-? 3 mikrogramus
5. serotipa pneimokoku polisaharidu'-? 1 mikrogramu
6B serotipa pneimokoku polisaharidu'~ 1 mikrogramu
7F serotipa pneimokoku polisaharidu'~ 1 mikrogramu
9V serotipa pneimokoku polisaharidu' 1 mikrogramu
14. serotipa pneimokoku polisaharidu'~ 1 mikrogramu
18C serotipa pneimokoku polisaharidu'- 3 mikrogramus
19F serotipa pneimokoku polisaharidu'+ 3 mikrogramus
23F serotipa pneimokoku polisaharidu!-? 1 mikrogramu
Madsorbéts uz aluminija fosfata 0,5 miligrami Al** kopuma

2konjuggts ar D olbaltumvielas (iegiita no netipiz&jama Haemophilus influenzae) nesgjproteinu
9 - 16 mikrogrami

3 konjuggts ar stingumkrampju toksoida nesgjproteinu 5 - 10 mikrogrami

4 konjuggts ar difterijas toksoida nes&jproteinu 3 - 6 mikrogrami

o (itas sastavdalas ir natrija hlorids (vairak informacijas skatit 2. punkta) un tidens injekcijam.

Synflorix aréjais izskats un iepakojums

o Suspensija injekcijam.

o Synflorix ir dulkaina, balta suspensija.

. Synflorix ir pieejams 1 devas flakonos iepakojumos pa 1, 10 vai 100.
o Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas TpaSnieks un razotajs

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

B-1330 Rixensart

Belgija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
vietgjo parstavniecibu:

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
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Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +42022200 11 11
cz.info@gsk.com

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

EArLGoa
GlaxoSmithKline Movonpdéswnn 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
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Magyarorszag
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +356 80065004

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

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 35121 4129500
FL.PT@gsk.com

Roménia
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +421 800500589

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



Kvbmpog Sverige

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline AB

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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Biologicals SA

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

customercontactuk@gsk.com
Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/
Talak sniegta informacija paredzéta tikai veselibas apriipes specialistiem

Uzglabasanas laika flakona var bt redzamas smalkas, baltas nogulsnes ar dzidru bezkrasas virsgjo
slani. Ta nav uzskatama par sabojasanas pazimi.

Gan pirms, gan pec flakona sakratiSanas ta saturs vizuali japarbauda, lai parliecinatos, ka taja nav
redzamu sveskermenu un/vai nav izmainits ta fizikalais izskats. Ja konstat€jamas kadas no min&tajam
pazim&m, vakcina jaiznicina.

Pirms lietoSanas vakcinai jalauj sasilt I1dz istabas temperatiirai.

Pirms lietoSanas vakcina kartigi jasakrata.

Vakcina paredzgeta tikai intramuskularai ievadiSanai. Neievadiet to intravaskulari.

Ja Synflorix tiek ievadits vienlaikus ar citam vakcinam, jaizmanto dazadas injekciju vietas.

Synflorix nedrikst jaukt kopa ar citam vakcinam. Ja vakcinas deva ir ievilkta §lircg, lai veiktu
injekciju, ievilkSanai izmantota adata ir janomaina ar intramuskularai injekcijai piemeérotu adatu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Synflorix suspensija injekcijam vairaku devu iepakojuma (2 devas)
Pneumococcal polysaccharide conjugate vaccine (adsorbed)

Pirms Jusu bérns sanem $o vakcinu, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! Iesp&ams, ka velak to vajadzes parlastt.

o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

o ST vakcina parakstita tikai Jiisu bernam. Nedodiet to citiem.

o Ja Jusu bernam rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas
attiecas ar1 uz iespéjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Synflorix un kadam nolakam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms Jiisu bérns sanem Synflorix

3. Ka lietot Synflorix

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Synflorix

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Synflorix un kadam noliikam to lieto

Synflorix ir konjugéta pneimokoku vakcina. Jiisu arsts vai medictnas masa injic€s $o vakcinu Jusu
bérnam.

To lieto, lai Jiisu bernu no 6 nedélu Iidz S gadu vecumam (neieskaitot) aizsargatu pret:
bakteriju, ko sauc Streptococcus pneumoniae. St bakt€rija var izraisit smagas slimibas, tai skaita
meningitu, sepsi un bakterémiju (bakterijas asinsrit€), ka art ausu infekcijas vai pneimoniju.

Ka Synflorix darbojas

Synflorix palidz Jusu organismam izstradat savas pasa antivielas. Antivielas ir imtinsistémas dala, kas
aizsargas Jiisu bérnu pret mingétajam slimibam.

2. Kas Jums jazina pirms Jusu bérns sanem Synflorix
Nelietojiet Synflorix §ados gadijumos

e ja Jasu bérnam ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta minéto) §is vakcinas
sastavdalu.
Alergiskas reakcijas pazimes var biit niezo$i adas izsitumi, elpas trikums un sejas vai méles
tiska.

e ja Jusu bérnam ir smaga infekcija ar augstu temperatiiru (virs 38°C). Ja tas skar Jisu bérnu,
vakcinacija tiks atlikta, Iidz Jasu b&ms jutisies labak. Vieglai infekcijai, pieméram,
saauksteSanas, nevajadzetu biit problémai. Tomer vispirms konsult&jieties ar arstu.

Synflorix nedrikst ievadit, ja kaut ko no ieprieks minéta var attiecinat uz Jisu be&rnu. Ja Saubaties,
pirms Synflorix ievadiSanas Jusu b&mamkonsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms §1s vakcinas lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja:
e Jiisu beérnam ir ar asinosanu saistita probléma vai vinam ir nosliece uz asinsizplidumu veidosanos.

Bérniem no 2 gadu vecuma péc vai pat pirms jebkuras injekcijas ar adatu iesp&jams gibonis. Tadgl
pasakiet arstam vai medmasai, ja Jisu bérnam agrak ir bijis injekcijas izraisits gibonis.

Tapat ka jebkura vakcina, Synflorix var nesniegt pilnigu aizsardzibu visiem vakcingtajiem b&rniem.
Synflorix aizsargas vienigi pret tam infekcijam, ko izraisa baktgrijas, pret kuram §1 vakcina izstradata.

Maksimalu labumu no Synflorix var negtit b&rni ar novajinatu imiinsistému (piem&ram, cilvéka
imundefictta virusa (HIV) infekcijas vai imtinsistému nomacosas terapijas del).

Ja Saubaties, pirms Synflorix lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.
Bérni no 5 gadu vecuma

Vakcinas drosums un efektivitate, lietojot berniem, kas vecaki par 5 gadiem, nav pieradita, tade] sadu
bérnu vakcingSana nav ieteicama.

Citas zales un Synflorix

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras Jisu bérns lieto pedgja laika, ir lietojis vai
var€tu lietot, ka arT par to, vai vins pedgja laika ir sanémis jebkadu citu vakcinu. Synflorix var
nedarboties tik labi, ja Jisu b&rns lieto zales, kas ietekm& imiinsist€émas sp&ju cinities ar infekciju.

Synflorix var lietot viena laika ar pargjam bérniem paredz&tajam vakcinam, piem&ram, difterijas,
stingumkrampju, gara klepus, b tipa Haemophilus influenzae, iekskigi lietojamam vai inaktivétam
poliomielita, B hepatita, masalu-ciicinu-masalinu, v&jbaku, iekskigi lietojamam rotavirusa vakcinam,
ka arT ar meningokoku C serogrupas un A, C, W-135, Y serogrupu konjugata vakcinam. Katrai
vakcinai jaizmanto cita injekcijas vieta.

Arsts var ltigt Jis pirms vai tilit pec Synflorix ievadiSanas dot bérnam drudzi mazino$as zales
(piem@ram, paracetamolu), Tpasi be&rniem, kurus vienlaicigi vakcing ar Synflorix un pilnstinu gara
klepus vakcinu. Ieteicams arT lietot drudzi mazinoSas zales berniem, kuriem medz bt krampji vai
kuriem anamnéze ir krampji drudza laika.

Tomeér, ja Jisu bérns ir lietojis paracetamolu pirms Synflorix ievadiSanas vai uzreiz péc tam, iegiitais
antivielu [Tmenis var biit nedaudz samazinats. Nav zinams, vai samazinatais antivielu I[imenis ietekmé
aizsardzibu pret pnemokoku izraisitam slimibam.

Synflorix satur natriju

[I39-4

Zales satur mazak parl mmol natrija (23 mg) katra deva - biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Synflorix
Ka lietot vakeinu

Synflorix vienmer injicé muskuli. Parasti injekciju izdara augsstilba vai aug§delma.
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Cik daudz Synflorix ievada

Parasti Jiisu bérns (no 6 nedelu Iidz 6 mé&nesu vecumam) sanems 4 injekciju kursu saskana ar
oficialajiem ieteikumiem; veselibas apriipes specialists var izmantot arT atSkirigu shemu. Ir svarigi
ieverot arsta vai medicinas masas noradijumus, lai pabeigtu injekciju kursu.

o Katra injekcija tiks veikta ar vismaz viena ménesa intervalu, iznemot p&dgjo injekciju
(revakcinaciju), kas tiks ievadtta vismaz 6 meéneSus pec tresas injekcijas.

. Pirmo injekciju drikst ievadit, sakot no 6 nedelu vecuma. Pedgjo injekciju (revakcinaciju) drikst
ievadit no 9 ménesu vecuma.

o Jums pateiks, kad Jisu beérnam jaierodas uz nakamajam injekcijam.

Priekslaikus dzimusi Zidaini (dzimusi p&c griitniecibas 27. ned€las un I1dz 37. nedelai)

Jaisu berns (no 2 ménesu 6 meénesu vecumam) sanems tris injekcijas ar vismaz viena ménesa starplaiku
starp devam. Vismaz seSus ménesus pec pedgjas injekcijas jiisu berns sanems papildu injekciju
(revakcinaciju).

7 — 11 ménesus veci zidaini sanems 2 injekcijas. Katra injekcija tiks veikta ar vismaz viena ménesa
starplaiku. Tre$a injekcija (revakcinacija) tiks veikta otraja dzives gada ar vismaz divu m&nesu
starplaiku.

12 ménesus Iidz 5 gadus veci bérni sanems 2 injekcijas. Katra injekcija tiks veikta ar vismaz divu
meénesu starplaiku.

Ipasas pacientu grupas

Uzskata, ka b&rni no 6 nedélu lidz 5 gadu vecumam, kuriem ir palielinats pneimokoku infekcijas risks
(pieméram, tie, kuri slimo ar HIV infekciju, sirpjveida §tinu anémiju vai liesas darbibas trauc€jumiem
vai patologisku tas darbibu), drikst sanemt Synflorix. Liidzu, konsultgjieties ar arstu par Jiisu bérnam
nepiecieSamo injekciju skaitu un ievadiSanas laiku.

Ja Jusu bérns izlaiz injekciju

Ja Jasu bérns izlaiz ieplanoto injekciju, ir svarigi, lai Jus vienotos par citu apmekl&uma reizi. Tas
vajadzigs tadel, lai Jis un arsts var€tu parrunat nakamos solus bérna aizsardzibai.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $tis vakcinas lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, $1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Sis zales var
izraistt $§adas blakusparadibas:

Smagas alergiskas reakcijas var rasties loti reti (Iidz 1 gadijumam no 10 000 vakcinas devam). To
gadijuma var but:

- niezo$i izsitumi ar pac€lumu (natrene);

- pietikums, dazkart sejas vai mutes tiiska (angioedéma), kas apgriitina elpoSanu;

- kolapss.

Sis reakcijas parasti radisies vél arsta kabineta. Tacu, ja Jiisu bérnam rodas kads no $iem simptomiem,
Jums nekavgjoties jasazinas ar arstu.

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 gadijuma no 10 vakcinas devam):
e sapes, apsartums un pietikums injekcijas vieta;

augsta temperatiira — 38°C vai augstaka (drudzis);

miegainiba;

uzbudinamiba;
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e G&stgribas zudums.

BieZi (var rasties 1idz 1 gadijumam no 10 vakcinas devam):
e saciet€jums injekcijas vieta.

Retak (var rasties 11dz 1 gadijumam no 100 vakcinas devam):

e nieze, asins receklis, asinoSana vai neliels saciet€jums injekcijas vieta;

e caureja vai slikta diisa (vemsana);

® neparasta raudasana;

e Tslaiciga elpoSanas apstaSanas (apnoja), ja Jisu berns ir dzimis priekslaicigi (griitniecibas
28. nedgla vai pirms tas);

galvassapes;

1zsitumi uz adas;

plass ekstremitates, kura veikta injekcija, pietiikums, kas dazkart skar tuvako locitavu;

natrene.

Reti (var rasties I1dz 1 gadijumam no 1000 vakcinas devam):

e krampji bez temperatiiras vai augstas temperatiras (drudza) del;

e alergiskas adas reakcijas;

e gibonis (peksns muskulu atslabums), periodi bez apzinas jeb bezsamana, bala vai zilgana ada.

Loti reti (var rasties [idz 1 gadfjumam no 10 000 vakcias devam)
e  Kawasaki slimiba (slimibas svarigakas pazimes ir, piem&ram, drudzis, adas izsitumi, palielinati
limfmezgli, mutes un rikles glotadas iekaisums un izsitumi).

Synflorix revakcinacijas devas var palielinat blakusparadibu risku.
Bérniem >12 ménesu vecuma risks, ka radisies sapes injekcijas vieta, var pieaugt Iidz ar vecumu.

Stipri priekslaikus dzimusiem bérniem (28. griitniecibas nedéla vai agrak) 2 — 3 dienas péc
vakcinacijas iesp&jama lielaka pauze starp elpas vilcieniem neka parasti.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jasu bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjicties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodroSinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Synflorix

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

o Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigadm, kas noradits uz iepakojuma. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

o Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).

o Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

. Nesasaldét.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz&s aizsargat apkart&jo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Synflorix satur
e Aktivas vielas ir:

Viena 0,5 ml deva satur:

1. serotipa pneimokoku polisaharidu'~ 1 mikrogramu
4. serotipa pneimokoku polisaharidu'-? 3 mikrogramus
5. serotipa pneimokoku polisaharidu'-? 1 mikrogramu
6B serotipa pneimokoku polisaharidu'~ 1 mikrogramu
7F serotipa pneimokoku polisaharidu'~ 1 mikrogramu
9V serotipa pneimokoku polisaharidu' 1 mikrogramu
14. serotipa pneimokoku polisaharidu'~ 1 mikrogramu
18C serotipa pneimokoku polisaharidu'- 3 mikrogramus
19F serotipa pneimokoku polisaharidu'+ 3 mikrogramus
23F serotipa pneimokoku polisaharidu!-? 1 mikrogramu
Madsorbéts uz aluminija fosfata 0,5 miligrami Al** kopuma

2konjuggts ar D olbaltumvielas (iegiita no netipiz&jama Haemophilus influenzae) nesgjproteinu
9 - 16 mikrogrami

3 konjuggts ar stingumkrampju toksoida nesgjproteinu 5 - 10 mikrogrami

4 konjuggts ar difterijas toksoida nes&jproteinu 3 - 6 mikrogrami

o (itas sastavdalas ir natrija hlorids (vairak informacijas skatit 2. punkta) un tidens injekcijam.

Synflorix aréjais izskats un iepakojums

o Suspensija injekcijam vairaku devu iepakojuma (2 devas).
o Synflorix ir dulkaina, balta suspensija.
. Synflorix ir pieejams flakonos pa 2 devam iepakojumos pa 100.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs

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

B-1330 Rixensart

Belgija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
vietgjo parstavniecibu:

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
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Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +42022200 11 11
cz.info@gsk.com

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

EArLGoa
GlaxoSmithKline Movonpdéswnn 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

64

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +356 80065004

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

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 35121 4129500
FL.PT@gsk.com

Roménia
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +421 800500589

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



Kvbmpog Sverige

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline AB

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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Biologicals SA

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

customercontactuk@gsk.com
Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/
Talak sniegta informacija paredzéta tikai veselibas apriipes specialistiem

Uzglabasanas laika flakona var bt redzamas smalkas, baltas nogulsnes ar dzidru bezkrasas virsgjo
slani. Ta nav uzskatama par sabojasanas pazimi.

Gan pirms, gan pec flakona sakratiSanas ta saturs vizuali japarbauda, lai parliecinatos, ka taja nav
redzamu sveskermenu un/vai nav izmainits ta fizikalais izskats. Ja konstat€jamas kadas no min&tajam
pazim&m, vakcina jaiznicina.

Pirms lietoSanas vakcinai jalauj sasilt Iidz istabas temperatiirai.

Pirms lietoSanas vakcina kartigi jasakrata.

Pirmo reizi atverot 2 devu flakonu, ieteicams ta saturu izlietot uzreiz. Ja tas netiek izlietots uzreiz,
vakcina jauzglaba ledusskapi (2°C — 8°C). Ja vakcina netiek izlietota 6 stundu laika, ta jaiznicina.

Izmantojot vairaku devu flakonu, katra 0,5 ml deva japanem ar sterilu adatu un §lirci; jaievero
piesardziba, lai nenotiktu satura infic€Sana.

Vakcina paredzeta tikai intramuskularai ievadiSanai. Neievadiet to intravaskulari.
Ja Synflorix tiek ievadits vienlaikus ar citam vakcinam, jaizmanto dazadas injekciju vietas.

Synflorix nedrikst jaukt kopa ar citam vakciam. Ja vakcinas deva ir ievilkta §lircg, lai veiktu
injekciju, ievilkSanai izmantota adata ir janomaina ar intramuskularai injekcijai piemerotu adatu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Synflorix suspensija injekcijam vairaku devu iepakojuma (4 devas)
Pneumococcal polysaccharide conjugate vaccine (adsorbed)

Pirms Jiisu bérns sanem $o vakcinu, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlastt.

o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

o S1 vakcina parakstita tikai Jiisu bernam. Nedodiet to citiem.

. Ja Jusu bernam rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas
attiecas ar1 uz iespéjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Synflorix un kadam nolikam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms Jiisu bérns sanem Synflorix

3. Ka lietot Synflorix

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Synflorix

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Synflorix un kadam noliikam to lieto

Synflorix ir konjugéta pneimokoku vakcina. Jisu arsts vai medicinas masa injic€s So vakcinu Jisu
b&rnam.

To lieto, lai Jiisu bérnu no 6 nedélu idz 5 gadu vecumam (neieskaitot) aizsargatu pret:
bakteriju, ko sauc Streptococcus pneumoniae. St bakt€rija var izraisit smagas slimibas, tai skaita
meningTitu, sepsi un bakterémiju (bakterijas asinsritg), ka art ausu infekcijas vai pneimoniju.

Ka Synflorix darbojas

Synflorix palidz Jusu organismam izstradat savas pasa antivielas. Antivielas ir imtinsistémas dala, kas

aizsargas Jisu bérnu pret minétajam slimibam.

2. Kas Jums jazina pirms Jusu bérns sanem Synflorix

Nelietojiet Synflorix $ados gadijumos

e ja Jusu bérnam ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta minéto) §is vakcinas
sastavdalu.
Alergiskas reakcijas pazimes var biit niezo$i adas izsitumi, elpas trikums un sejas vai méles
tuska.

e jaJusu bernam ir smaga infekcija ar augstu temperatiiru (virs 38°C). Ja tas skar Jiisu bérnu,
vakcinacija tiks atlikta, I1dz Jasu bérns jutisies labak. Vieglai infekcijai, pieméram,

saauksteSanas, nevajadzetu biit problémai. Tomer vispirms konsult&jieties ar arstu.

Synflorix nedrikst ievadit, ja kaut ko no ieprieks mingta var attiecinat uz Jisu b&rnu. Ja Saubaties,
pirms Synflorix ievadiSanas Jusu b&mam konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms §1s vakcinas lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja:

e Jisu bérnam ir ar asinoSanu saistita probléma vai vinam ir nosliece uz asinsizplidumu veidosanos.
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Beérniem no 2 gadu vecuma p&c vai pat pirms jebkuras injekcijas ar adatu iesp&jams gibonis. Tadgl
pasakiet arstam vai medmasai, ja Jisu bérnam agrak ir bijis injekcijas izraisits gibonis.

Tapat ka jebkura vakcina, Synflorix var nesniegt pilnigu aizsardzibu visiem vakcingtajiem b&rniem.
Synflorix aizsargas vienigi pret tam infekcijam, ko izraisa baktérijas, pret kuram §1 vakcina izstradata.

Maksimalu labumu no Synflorix var negtit b&rni ar novajinatu imiinsistému (piem&ram, cilvéka
imiindefictta virusa (HIV) infekcijas vai imiinsistému nomacosas terapijas del).

Ja Saubaties, pirms Synflorix lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
Beérni no 5 gadu vecuma

Vakcinas drosums un efektivitate, lietojot berniem no 5 gadu vecuma, nav pieradita, tade] $adu bérnu
vakcingSana nav ieteicama.

Citas zales un Synflorix

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras Jusu bérns lieto pedg&ja laika, ir lietojis vai
var€tu lietot, ka arT par to, vai vins pedgja laika ir sanémis jebkadu citu vakcinu. Synflorix var
nedarboties tik labi, ja Jisu b&rns lieto zales, kas ietekm& imiinsisteémas sp&ju cinities ar infekciju.

Synflorix var lietot viena laika ar pargjam b&rniem paredz&tajam vakcinam, piemé&ram, difterijas,
stingumkrampju, gara klepus, b tipa, Haemophilus influenzae, iekskigi lietojamam vai inaktivétam
poliomielita, B hepatita, masalu-ciicinu-masalinu, v&jbaku, iekskigi lietojamam rotavirusa vakcmam,
ka arT ar meningokoku C serogrupas un A, C, W-135, Y serogrupu konjugata vakcinam. Katrai
vakcinai jaizmanto cita injekcijas vieta.

Arsts var ltigt Jiis pirms vai tilit pec Synflorix ievadiSanas dot beérnam drudzi mazino$as zales
(pieméram, paracetamolu), Ipasi berniem, kurus vienlaicigi vakcing ar Synflorix un pilnstinu gara
klepus vakcinu. leteicams arT lietot drudzi mazinosas zales bérniem, kuriem m&dz but krampji vai
kuriem anamnézg ir krampji drudza laika.

Tomeér, ja Jusu bérns ir lietojis paracetamolu pirms Synflorix ievadiSanas vai uzreiz péc tam, iegiitais
antivielu [Tmenis var biit nedaudz samazinats. Nav zinams, vai samazinatais antivielu [imenis ietekmé
aizsardzibu pret pnemokoku izraisitam slimibam.

Synflorix satur natriju

.=

Zales satur mazak parl mmol natrija (23 mg) katra deva - bitiba tas ir “natriju nesaturosas”.
3. Ka lietot Synflorix

Ka lietot vakcinu

Synflorix vienmer injic€ muskuli. Parasti injekciju izdara augsstilba vai augSdelma.

Cik daudz Synflorix ievada

Parasti Jiisu bérns (no 6 nedélu lidz 6 ménesu vecumam) sanems 4 injekciju kursu saskana ar

oficialajiem ieteikumiem; veselibas apriipes specialists var izmantot arT atSkirigu shemu. Ir svarigi
ieverot arsta vai medicinas masas noradijumus, lai pabeigtu injekciju kursu.

o Katra injekcija tiks veikta ar vismaz viena ménesa intervalu, iznemot p&dg€jo injekciju
(revakcinaciju), kas tiks ievadita vismaz 6 m&nesSus p&c tresas injekcijas.
o Pirmo injekciju drikst ievadit, sakot no 6 nedelu vecuma. P&dgjo injekciju (revakcinaciju) drikst

ievadit no 9 ménesSu vecuma.
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o Jums pateiks, kad Jtsu bernam jaierodas uz nakamajam injekcijam.

Priekslaikus dzimusi Zidaini (dzimusi p&c griitniecibas 27. ned€las un lidz 37. nedélai)

Jusu bérns (no 2 ménesu 6 ménesu vecumam) sanems tris injekcijas ar vismaz viena ménesa starplaiku
starp devam. Vismaz seSus ménesus pec pedgjas injekcijas Jusu bérns sanems papildu injekciju
(revakcinaciju).

7 — 11 ménesus veci zidaini sanems 2 injekcijas. Katra injekcija tiks veikta ar vismaz viena menesa
starplaiku. Tre$a injekcija (revakcinacija) tiks veikta otraja dzives gada ar vismaz divu ménesu
starplaiku.

12 ménesus I1dz 5 gadus veci bérni sanems 2 injekcijas. Katra injekcija tiks veikta ar vismaz divu
ménesu starplaiku.

Ipasas pacientu grupas

Uzskata, ka berni no 6 nedelu Iidz 5 gadu vecumam, kuriem ir palielinats pneimokoku infekcijas risks
(piem&ram, tie, kuri slimo ar HIV infekciju, sirpjveida Stinu an€miju vai liesas darbibas tarucgjumiem
vai tas patologisku darbibu), drikst sanemt Synflorix. Ludzu, konsult&jieties ar arstu par Jasu bérnam

nepieciesamo injekciju skaitu un ievadiSanas laiku.

Ja Juisu berns izlaiZ injekciju

Ja Jusu bérns izlaiz ieplanoto injekciju, ir svarigi, lai Jus vienotos par citu apmekl&juma reizi. Tas
vajadzigs tadel, lai Jis un arsts var€tu parrunat nakamos solus bérna aizsardzibai.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $ts vakcinas lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iesp€jamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Sis zales var
izraisit $adas blakusparadibas:

Smagas alergiskas reakcijas var rasties loti reti (Iidz 1 gadijumam no 10 000 vakcinas devam). To
gadijuma var but:

- niezo$i izsitumi ar paceélumu (natrene);

- pietikums, dazkart sejas vai mutes tiska (angioedéma), kas apgriitina elpoSanu;

- kolapss.

Sis reakcijas parasti radisies vél arsta kabineta. Ta¢u, ja Jisu bérnam rodas kads no §iem simptomiem,
Jums nekavgjoties jasazinas ar arstu.

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 gadijuma no 10 vakcinas devam):
e sapes, apsartums un pietikums injekcijas vieta;

augsta temperatiira — 38°C vai augstaka (drudzis);

miegainiba;

uzbudinamiba;

stgribas zudums.
BiezZi (var rasties 11dz 1 gadijumam no 10 vakcinas devam):
e saciet€jums injekcijas vieta.

Retak (var rasties 11dz 1 gadijumam no 100 vakcinas devam):

e nieze, asins receklis, asinoSana vai neliels saciet&jums injekcijas vieta;
e caureja vai slikta diisa (vemsana);

e neparasta raudasana;
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e Tslaiciga elpoSanas apstasanas (apnoja), ja Jusu bemns ir dzimis priekslaicigi (gritniecibas
28. nedgla vai pirms tas);

galvassapes;

1zsitumi uz adas;

plass ekstremitates, kura veikta injekcija, pietikums, kas dazkart skar tuvako locitavu;

natrene.

Reti (var rasties I1dz 1 gadijumam no 1000 vakcinas devam):

e krampji bez temperatiiras vai augstas temperattras (drudza) del;

e alergiskas adas reakcijas;

e gibonis (peksns muskulu atslabums), periodi bez apzinas jeb bezsamana, bala vai zilgana ada.

Loti reti (var rasties [idz 1 gadfjumam no 10 000 vakcinas devam)
e  Kawasaki slimiba (slimibas svarigakas pazimes ir, pieméram, drudzis, adas izsitumi, palielinati
limfmezgli, mutes un rikles glotadas iekaisums un izsitumi).

Synflorix revakcinacijas devas var palielinat blakusparadibu risku.
Beérniem >12 ménesu vecuma risks, ka radisies sapes injekcijas vieta, var pieaugt lidz ar vecumu.

Stipri priekslaikus dzimusiem bérniem (28. griitniecibas nedéla vai agrak) 2 — 3 dienas péc
vakcinacijas iespgjama lielaka pauze starp elpas vilcieniem neka parasti.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jusu bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjicties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Synflorix

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

o Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma. Deriguma termins
attiecas uz noraditad meénesa pedgjo dienu.

o Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).

o Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

o Nesasaldet.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras

vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzges aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Synflorix satur

e Aktivas vielas ir:

Viena 0,5 ml deva satur:

1. serotipa pneimokoku polisaharidu!~

1 mikrogramu

4. serotipa pneimokoku polisaharidu!-? 3 mikrogramus
5. serotipa pneimokoku polisaharidu'-? 1 mikrogramu
6B serotipa pneimokoku polisaharidu'~ 1 mikrogramu
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7F serotipa pneimokoku polisaharidu'- 1 mikrogramu

9V serotipa pneimokoku polisaharidu' 1 mikrogramu
14. serotipa pneimokoku polisaharidu'~ 1 mikrogramu
18C serotipa pneimokoku polisaharidu!- 3 mikrogramus
19F serotipa pneimokoku polisaharidu'+ 3 mikrogramus
23F serotipa pneimokoku polisaharidu!'-? 1 mikrogramu
Madsorbéts uz aluminija fosfata 0,5 miligrami Al** kopuma

2konjuggts ar D olbaltumvielas (iegiita no netipiz&jama Haemophilus influenzae) nesgjproteinu
9 - 16 mikrogrami

3 konjuggts ar stingumkrampju toksoida nesgjproteinu 5 - 10 mikrogrami

4 konjuggts ar difterijas toksoida nes&jproteinu 3 - 6 mikrogrami

e (itas sastavdalas ir natrija hlorids (vairak informacijas skatit 2. punkta) , 2-fenoksietanols un
tidens injekcijam.

Synflorix aréjais izskats un iepakojums

e Suspensija injekcijam vairaku devu iepakojuma (4 devas).

e Synflorix ir dulkaina, balta suspensija.

e Synflorix ir pieejams flakonos pa 4 devam iepakojumos pa 10 vai 100.
e Visiiepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas Tpa$nieks un razotajs

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart
Belgija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tél/Tel: +32 10 8552 00 Tel: +370 80000334

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

Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +42022200 11 11 Tel.: +36 80088309
cz.info@gsk.com

Danmark Malta

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

dk-info@gsk.com
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Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

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

produkt.info@gsk.com

Eesti Norge

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline AS

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

E)\Gda Osterreich

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

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

Espaiia Polska

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

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

es-ci@gsk.com

France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.

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

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

Hrvatska Romania

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel.: +385 800787089 Tel: +40 800672524

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline Biologicals SA

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

island Slovenska republika

Vistor hf. GlaxoSmithKline Biologicals SA

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

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

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

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline AB

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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Biologicals SA

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

customercontactuk@gsk.com

Si lieto§anas instrukcija pédéjo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/
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Talak sniegta informacija paredzgta tikai veselibas apriipes specialistiem

Uzglabasanas laika flakona var biit redzamas smalkas, baltas nogulsnes ar dzidru bezkrasas virsgjo
slani. Ta nav uzskatama par sabojasanas pazimi.

Gan pirms, gan p&c flakona sakratiSanas ta saturs vizuali japarbauda, lai parliecinatos, ka taja nav
redzamu sveSkermenu un/vai nav izmainits ta fizikalais izskats. Ja konstatgjamas kadas no minétajam
pazim&m, vakcina jaiznicina.

Pirms lietoSanas vakcinai jalauj sasilt Iidz istabas temperatiirai.

Pirms lietoSanas vakcina kartigi jasakrata.

Pirmo reizi atverot 4 devu flakonu, vakcinu maksimali 28 dienas var uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C).
Ja vakcina netiek izlietota 28 dienu laika, ta jaiznicina.

Izmantojot vairaku devu flakonu, katra 0,5 ml deva japanem ar sterilu adatu un §lirci; jaievéro
piesardziba, lai nenotiktu satura infic€Sana.

Vakcina paredzeta tikai intramuskularai ievadiSsanai. Neievadiet to intravaskulari.
Ja Synflorix tiek ievadits vienlaikus ar citam vakcinam, jaizmanto dazadas injekciju vietas.

Synflorix nedrikst jaukt kopa ar citam vakcinam. Ja vakcinas deva ir ievilkta §lircg, lai veiktu
injekciju, ievilkSanai izmantota adata ir janomaina ar intramuskularai injekcijai piemérotu adatu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
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