PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Synflorix injek¢éna suspenzia v naplnenej injek¢nej striekacke
Synflorix injek¢na suspenzia

Synflorix injekéna suspenzia vo viacdavkovom baleni (2 davky)
Synflorix injekéna suspenzia vo viacdavkovom baleni (4 davky)

Pneumokokova polysacharidova konjugovana o¢kovacia latka (adsorbovana)

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Pneumokokovy polysacharid sérotyp 1! 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 4! 3 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 5'- 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 6B 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 7F'2 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 9V!-? 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 14! 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 18C!3 3 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 19F'# 3 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 23F"2 1 mikrogram
'adsorbovany na fosfore¢nan hlinity celkovo 0,5 miligramu AI**
2 konjugovany na protein D (odvodeny od netypizovateI'ného Haemophilus influenzae) ako proteinovy
nosic 9 - 16 mikrogramov
3 konjugovany na tetanovy toxoid ako proteinovy nosi¢ 5 - 10 mikrogramov
*konjugovany na diftericky toxoid ako proteinovy nosi¢ 3 - 6 mikrogramov

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢éna suspenzia (injekcia).

Ockovacia latka je biela, zakalena suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Aktivna imunizacia doj¢iat a deti vo veku od 6 tyzdnov do 5 rokov proti invazivnemu ochoreniu,
pneumonii a akutnej otitis media, ktoré st vyvolané Streptococcus pneumoniae. Informacie o ochrane
pred $pecifickymi pneumokokovymi sérotypmi, pozri Casti 4.4 a 5.1.

O pouziti Synflorixu sa ma rozhodnut’ na zaklade oficialnych odporacani pri zohl'adneni dopadu

pneumokokovych ochoreni v roznych vekovych skupinach, ako aj epidemiologickej rozmanitosti
v roznych zemepisnych oblastiach.



4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie
Imunizaéné schémy Synflorixu sa maji zakladat’ na oficialnych odporucaniach.

Odporuca sa, aby jedinci, ktori dostant prvi davku Synflorixu, dokoncili celi o¢kovaciu schému so
Synflorixom.

Dojéata vo veku od 6 tyzdiiov do 6 mesiacov

Trojdavkové zékladné ockovanie

Odportcana imunizacna schéma zaist'ujica optimalnu ochranu pozostava zo Styroch davok, kazda
po 0,5 ml. Zakladné oCkovanie dojciat pozostava z troch davok, pricom prva davka sa zvyc€ajne poda
vo veku 2 mesiacov a medzi podanim davok ma uplynut’ minimalne 1 mesiac. Prva davka sa moze
podat’ uz vo veku 6 tyzdnov. Posiliiovaciu (Stvrti) davku sa odporuca podat’ po uplynuti minimalne
6 mesiacov od poslednej davky zakladného oCkovania a méze sa podat’ vo veku od 9 mesiacov
(najlepsie vo veku medzi 12 a 15 mesiacmi) (pozri Casti 4.4 a 5.1).

Dvojdavkové zakladné ockovanie

Alternativne sa méze pouzit’ ockovacia schéma pozostavajica z troch davok, kazda po 0,5 ml, a to
v pripade, ze sa Synflorix podava ako sucast’ programu rutinnej imunizacie dojciat. Prva davka sa
moze podat’ uz vo veku 6 tyzditov a druhd davka sa poda o 2 mesiace neskor. Posiliiovaciu (tretiu)
davku sa odporuca podat’ po uplynuti minimalne 6 mesiacov od poslednej davky zakladného
ockovania a moze sa podat’ vo veku od 9 mesiacov (najlepsie vo veku medzi 12 a 15 mesiacmi)
(pozri Cast’ 5.1).

Predc¢asne narodené dojéata (narodené medzi 27 az 36 tyZdinami gravidity)

U nedonosenych doj¢iat narodenych po minimalne 27 tyzdioch gestacného veku pozostava
odporucana imunizacna schéma zo Styroch dévok, kazda po 0,5 ml. Zdkladné oCkovanie dojciat
pozostava z troch davok, pricom prva davka sa poda vo veku 2 mesiacov a medzi podanim davok ma
uplynat’ minimalne 1 mesiac. Posiliiovaciu (Stvrtt) davku sa odporuca podat’ po uplynuti minimalne
6 mesiacov od poslednej davky zakladného oCkovania (pozri Casti 4.4 a 5.1).

Neockované dojcata a deti vo veku > 7 mesiacov

- dojcata vo veku 7 - 11 mesiacov: O¢kovacia schéma pozostava z dvoch zékladnych 0,5 ml
davok, pricom medzi podanim davok ma uplynit’ minimalne 1 mesiac. Posiliiovaciu (tretiu)
davku sa odporuca podat’ v druhom roku zivota, pricom po podani poslednej zakladnej davky
maji uplynut’ minimalne 2 mesiace.

- deti vo veku 12 mesiacov - 5 rokov: O¢kovacia schéma pozostava z dvoch 0,5 ml davok,
pricom medzi podanim davok maju uplynat’ miniméalne 2 mesiace.

Specialne populacie

Jedincom trpiacim zakladnymi ochoreniami (akymi st infekcia virusom l'udskej imunitnej
nedostatocnosti (HIV), kosacikovita anémia (sickle cell disease, SCD) alebo dysfunkcia sleziny), ktoré
ich predisponuju na invazivne pneumokokové ochorenie, sa Synflorix méze podavat’ podla schém
uvedenych vyssie, ale u dojciat, u ktorych sa ockovanie zacina vo veku od 6 tyzdiiov do 6 mesiacov,
sa ma na zakladné oc¢kovanie pouzit’ 3-davkova schéma (pozri Casti 4.4 a 5.1).

Pediatricka populécia

Bezpecnost’ a ti¢innost’ Synflorixu u deti starSich ako 5 rokov neboli stanovené.



Pouzitie Synflorixu a inych konjugovanych pneumokokovych o¢kovacich latok
K dispozicii st obmedzené klinické idaje o pouziti Synflorixu aj 13-valentnej konjugovanej
pneumokokovej ockovacej latky (13-valent pneumococcal conjugate vaccine, PCV13) v imunizacnej

schéme jedinca (pozri Cast’ 5.1).

Sp6sob podavania

Ockovacia latka sa podava intramuskularnou injekciou. Uprednostiiovanym miestom podania je
anterolateralna strana stehna u dojciat alebo deltovy sval hornej Casti ramena u malych deti.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1 alebo na
niektory z proteinovych nosicov.

Tak ako pri inych ockovacich latkach, podanie Synflorixu sa mé odlozit’ u jedincov so zdvaznym
akutnym hortickovym ochorenim. Pritomnost’ slabej infekcie, ako je nadcha, vSak nema viest’ k
odlozeniu oc¢kovania.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’

Na zlepsenie sledovatel'nosti biologickych lickov sa ma jasne zaznamenat nazov a Cislo Sarze
podaného lieku.

Pred imunizaciou

Tak ako pri vSetkych injekéne podavanych ockovacich latkach, musi byt pre pripad anafylaktickej
reakcie, zriedkavo sa vyskytujicej po podani ockovacej latky, vzdy okamzite k dispozicii
zodpovedajuca liecba a lekarsky dohl’ad.

Pri podavani zdkladnych imuniza¢nych dédvok vel'mi predc¢asne narodenym det’om (narodené do a
vratane 28. tyzdna gravidity) a obzvlast’ detom, ktoré maju v predchadzajucej anamnéze nezrelost’
dychacej sustavy, je potrebné brat’ do ivahy potencialne riziko apnoe a potrebu monitorovania
dychacich funkcii pocas 48 - 72 h. Vzhl'adom na to, Ze prinos ockovania je v tejto skupine deti
vysoky, o¢kovanie sa nema odopriet’ alebo odlozit’.

Synflorix sa nesmie za Ziadnych okolnosti podat’ intravaskularne ani intradermélne. Udaje
o subkutannom podani Synflorixu nie su k dispozicii.

U deti vo veku od 2 rokov sa moze vyskytnit’ synkopa (strata vedomia) po alebo dokonca pred
akymkol'vek ockovanim ako psychogénna odpoved’ na vpich ihlou. Je dolezité, aby sa zaviedli
postupy na predchadzanie zraneniu zo straty vedomia.

Tak ako iné ockovacie latky podavané intramuskularne, aj Synflorix sa ma podavat’ opatrne jedincom
s trombocytopéniou alebo s akoukol'vek poruchou koagulacie, pretoze po intramuskuldrnom podani

mdze u tychto jedincov nastat’ krvacanie.

Informacie o ochrane poskytnutej o¢kovacou latkou

Treba sa tiez riadit’ oficialnymi odpora¢aniami pre imunizaciu proti zaskrtu, tetanu a Haemophilus
influenzae typ b.

Nie su k dispozicii dostato¢né dokazy o tom, Ze Synflorix poskytuje ochranu pred pneumokokovymi
sérotypmi, ktoré nie su obsiahnuté v o¢kovacej latke, s vynimkou skrizene reagujuceho sérotypu 19A



(pozri ¢ast’ 5.1) alebo pred netypizovateInym Haemophilus influenzae. Synflorix neposkytuje ochranu
pred inymi mikroorganizmami.

Tak ako kazda oc¢kovacia latka, ani Synflorix nemusi chranit’ vsetkych o¢kovanych jedincov

pred invazivnym pneumokokovym ochorenim, pneumodniou alebo otitis media, ktoré st vyvolané
sérotypmi obsiahnutymi v ockovacej latke a skrizene reagujucim sérotypom 19A. Navyse, ked’Ze otitis
media a pneumoniu vyvolavaji mnohé mikroorganizmy, iné ako sérotypy Streptococcus pneumoniae
zastupené v oCkovacej latke, oakava sa, ze celkova ochrana pred tymito ochoreniami bude
obmedzena a zna¢ne nizsia nez ochrana pred invazivnym ochorenim vyvolanym sérotypmi
obsiahnutymi v ockovacej latke a sérotypom 19A (pozri Cast’ 5.1).

V klinickych stadiach Synflorix vyvolal imunitni odpoved’ na vsetkych desat’ sérotypov obsiahnutych
v ockovacej latke, ale stupent odpovede bol medzi jednotlivymi sérotypmi rdzny. Funkénéd imunitna
odpoved’ na sérotypy 1 a 5 bola nizsieho stupiia nez odpoved’ na vSetky ostatné sérotypy obsiahnuté

v oCkovacej latke. Nie je zname, ¢i tato nizsia funkéna imunitna odpoved’ na sérotypy 1 a 5 bude viest’
k niz$ej uc¢innosti ochrany pred invazivnym ochorenim, pneumoniou alebo otitis media, ktoré st
vyvolané tymito sérotypmi (pozri Cast’ 5.1).

Deti maju dostat’ davkovaciu schému Synflorixu, ktora zodpoveda ich veku v Case zaatia oCkovania
(pozri Cast 4.2).

Imunosupresivna lie¢ba a imunodeficiencia

Deti s narusenou schopnostou imunitnej odpovede, ¢i uz v dosledku imunosupresivnej lieCby,
genetického defektu, infekcie virusom HIV, prenatalnej expozicie antiretrovirusovej liebe a/alebo
HIV alebo inych pri¢in, m6Zzu mat’ znizenu protilatkov odpoved’ po ockovani.

K dispozicii st tdaje o bezpecnosti a imunogenite u dojciat infikovanych HIV (asymptomatickych
alebo s miernymi priznakmi podla klasifikacie WHO), u HIV-negativnych doj¢iat narodenych
HIV-pozitivnym matkam, u deti s kosacikovitou anémiou a u deti s dysfunkciou sleziny (pozri

casti 4.8 a 5.1). K dispozicii nie st idaje o bezpecnosti a imunogenite Synflorixu u jedincov patriacich
do inych $pecifickych skupin s oslabenym imunitnym systémom a o¢kovanie sa ma zvazit' v kazdom
jednotlivom pripade (pozri Cast’ 4.2).

Pouzitie konjugovanej pneumokokovej ockovacej latky nenahradza pouzitie 23-valentnych
polysacharidovych pneumokokovych oc¢kovacich latok u deti vo veku > 2 roky so stavmi

(ako napriklad kosacikovita anémia, asplénia, infekcia virusom HIV, chronické ochorenie alebo iné
stavy spojené s oslabenym imunitnym systémom), ktoré ich vystavuju vysSiemu riziku vzniku
invazivneho ochorenia spdsobeného Streptococcus pneumoniae. Vzdy, ked’ sa to odporaca, sa ma
rizikovym det'om, ktoré su vo veku > 24 mesiacov a uz dostali zakladné¢ o€kovanie Synflorixom,
podat’ 23-valentna polysacharidova pneumokokova ockovacia latka. Medzi podanim konjugovane;j
pneumokokovej ockovacej latky (Synflorix) a 23-valentnej polysacharidovej pneumokokovej
ockovacej latky ma uplynat’ minimalne 8 tyzdiov. Nie su k dispozicii udaje o tom, ¢i podanie
polysacharidovej pneumokokovej ockovacej latky detom so zakladnym ockovanim Synflorixom moze
viest’ k znizenej odpovedi na d’alsie davky polysacharidovej pneumokokovej ockovacej latky alebo
na konjugovant pneumokokovi oc¢kovaciu latku.

Profylaktické pouzitie antipyretik

Profylaktické podavanie antipyretik pred podanim ockovacich latok alebo bezprostredne po ich podani
moze znizit’ vyskyt a intenzitu horackovych reakcii po ockovani. Klinické udaje ziskané

pri paracetamole a ibuproféne poukazuji na to, Ze profylaktické podanie paracetamolu mdze znizit
vyskyt hortcky, zatial’ ¢o pri profylaktickom podani ibuprofénu sa preukazal obmedzeny vplyv

na zniZenie vyskytu horucky. Klinické udaje poukazujl na to, Ze paracetamol moze znizit' imunitna
odpoved’ na Synflorix. Klinicky vyznam tohto zistenia vSak nie je znamy.

Pouzitie profylaktickych antipyretickych liekov sa odporuca:



- u vSetkych deti, ktorym sa Synflorix podava sti¢asne s o¢kovacou latkou obsahujicou
celobunkovu zlozku pertussis, kvoli vysSiemu vyskytu hora¢kovych reakcii (pozri Cast’ 4.8).

- u deti so zachvatovymi poruchami alebo s febrilnymi kf¢mi v predchédzajicej anamnéze.

Antipyreticka liecba sa ma zacat’ v sulade s miestnymi liecebnymi smernicami.

Obsah sodika

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo
sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Pouzite s inymi o¢kovacimi latkami

Synflorix sa mdze podat’ sibezne s ktoroukol'vek z nasledujticich monovalentnych alebo
kombinovanych o¢kovacich latok [vratane DTPa-HBV-IPV/Hib a DTPw-HBV/Hib]: s o¢kovacou
latkou proti zaskrtu-tetanu-Ciernemu kasl'u (acelularna zlozka pertussis) (DTPa), ockovacou latkou
proti hepatitide B (HBV), inaktivovanou o¢kovacou latkou proti detskej obrne (IPV), o¢kovacou
latkou proti Haemophilus influenzae typ b (Hib), o€kovacou latkou proti zaskrtu-tetanu-Ciernemu
kasl'u (celobunkova zlozka pertussis) (DTPw), ockovacou latkou proti osypkam-priusniciam-ruzienke
(MMR), ockovacou latkou proti ovéim kiahiiam (V), konjugovanou ockovacou latkou proti
meningokokom séroskupiny C (CRM 97 a TT konjugaty), konjugovanou o¢kovacou latkou proti
meningokokom séroskupin A, C, W-135 a Y (TT konjugat), peroralnou ockovacou latkou proti detskej
obrne (OPV) a peroralnou ockovacou latkou proti rotavirusom. R6zne injekéne podévané ockovacie
latky sa vzdy maju podat’ do réznych miest vpichu.

Klinicke stadie preukdzali, Ze imunitna odpoved’ na sibezne podané oCkovacie latky a ich
bezpecnostny profil nie je ovplyvneny, s vynimkou odpovede na inaktivovant oCkovaciu latku proti
poliovirusu typu 2, pri ktorej vysledky v studiach neboli jednoznacné (miera séroprotekcie sa
pohybovala od 78 % do 100 %). Okrem toho, ked’ sa ockovacia latka proti meningokokom séroskupin
A, C, W-135a Y (TT konjugat) podala stibezne s posiliiovacou davkou Synflorixu pocas druhého roka
zivota u deti so zakladnym ockovanim 3 davkami Synflorixu, pozoroval sa niz§i geometricky priemer
koncentracii protilatok (GMC) a niz8i geometricky priemer titrov protilatok stanovenych pomocou
opsonofagocytdzneho testu (OPA GMT) pri jednom pneumokokovom sérotype (18C). Subezné
podanie nemalo ziaden vplyv na ostatnych devét pneumokokovych sérotypov. Pozorovala sa zvy$ena
protilatkova odpoved na Hib-TT konjugat, diftericky a tetanovy antigén. Klinicky vyznam tohto
zistenia nie je znamy.

Pouzitie so systémovymi imunosupresivnymi liekmi

Tak ako pri inych ockovacich latkach, je mozné ocakavat’, Ze u pacientov lieCenych imunosupresivami
sa nemusi dosiahnut’ dostato¢na odpoved'.

Pouzitie s profylaktickym poddvanim antipyretik

Klinické tidaje poukazujt na to, ze profylaktické podanie paracetamolu na znizenie vyskytu moznych
febrilnych reakcii po ockovani, méze znizit’ imunitni odpoved’ na Synflorix. Klinicky vyznam tohto
zistenia vSak nie je znamy. Pozri Cast’ 4.4.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Synflorix nie je uréeny na pouzitie u dospelych. Udaje o pouziti u gravidnych alebo doj¢iacich Zien a
reprodukéné $tudie na zvieratach nie su k dispozicii.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Netyka sa.



4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Hodnotenie bezpe¢nosti Synflorixu sa zakladalo na klinickych $tudiach, v ktorych sa v ramci
zakladného ockovania podalo 63 905 davok Synflorixu 22 429 zdravym detom a 137 nedonosenym
dojéatam. Okrem toho sa 19 466 detom a 116 nedonosenym doj¢atam podala posiliiovacia davka
Synflorixu v druhom roku Zivota.

Bezpecnost’ sa hodnotila aj u 435 predtym neockovanych deti vo veku od 2 do 5 rokov, z ktorych
285 jedincom sa podali 2 davky Synflorixu.

Vo vsetkych stadiach sa Synflorix podaval stibezne s odporucanymi detskymi o¢kovacimi latkami.

U dojciat boli najcastejSie neziaduce reakcie pozorované po zakladnom ockovani zaCervenanie

v mieste vpichu, ktoré sa vyskytlo priblizne po 41 % vsetkych davok a podrazdenost’, ktora sa
vyskytla priblizne po 55 % vSetkych davok. Po podani posiliiovacej davky boli najéastej$imi
neziaducimi reakciami bolest’ v mieste vpichu a podrazdenost’, ktorych vyskyt bol v danom poradi
priblizne 51 % a 53 %. Vacsina tychto reakcii bola mierneho az stredne tazkého stupna zavaznosti a
neboli dlhotrvajuce.

Po podani naslednych davok zékladnej ockovacej schémy sa nepozorovalo zvySenie vyskytu alebo
zavaznosti neziaducich reakcii.

Lokalna reaktogenita po schéme zakladného ockovania bola podobna u dojciat vo veku < 12 mesiacov
a u deti vo veku > 12 mesiacov, s vynimkou bolesti v mieste vpichu, ktorej vyskyt sa zvySoval

so zvySujucim sa vekom: bolest’ bola hlasena u viac nez 39 % dojciat vo veku < 12 mesiacov a u viac
nez 58 % deti vo veku > 12 mesiacov.

Po podani posilnovacej davky je u deti vo veku > 12 mesiacov vicsia pravdepodobnost’ vyskytu
reakcii v mieste vpichu v porovnani s ich vyskytom pozorovanym u deti pocas zakladného ockovania
Synflorixom.

Po doockovani (tzv. catch-up oc¢kovanie) u deti vo veku 12 az 23 mesiacov bola urtikaria hlasena
CastejSie (menej Castd) v porovnani s vyskytom pozorovanym u dojciat pocas zdkladného ockovania
a po podani posiliiovacej davky.

Reaktogenita bola vyssia u deti, ktorym sa stibezne podala o¢kovacia latka obsahujica celobunkovii
zlozku pertussis. V klinickej §tadii sa detom stbezne s ockovacou latkou obsahujucou DTPw podal
bud’ Synflorix (N=603) alebo 7-valentny Prevenar (N=203). Po zakladnej ockovacej schéme bola
hortacka > 38 °C hlasena u 86,1 % deti a horucka > 39 °C u 14,7 % deti, ktorym sa podal Synflorix a
u 82,9 % a 11,6 % deti ockovanych 7-valentnym Prevenarom.

V porovnavacich klinickych Stadidch bol vyskyt miestnych a celkovych neziaducich udalosti
hlasenych do 4 dni po kazdej davke ockovacej latky v rovnakom rozmedzi ako po oc¢kovani
7-valentnym Prevenarom.

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii
Neziaduce reakcie (tykajtce sa vSetkych vekovych skupin) su zoradené do kategorii podl'a frekvencie.

Frekvencie s hlasené ako:
Vel'mi Gasté: (=1/10)

Casté: (> 1/100 az < 1/10)
Menej Casté: (> 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé: (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Vel'mi zriedkavé: (< 1/10 000)



V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajuice;j

zavaznosti.

Trieda orginovych systémov | Frekvencia

| Neziaduce reakcie

Klinické skuSania

Poruchy imunitného systému Zriedkavé Alergické reakcie (akymi su ekzém, alergicka
dermatitida, atopickd dermatitida)
Velmi Angioedém
zriedkavé
Poruchy metabolizmu a vyzivy | Vel'mi Casté Nechutenstvo
Psychické poruchy Vel'mi Casté Podrazdenost’
Menej Casté Nezvycajny plac
Poruchy nervového systému Velmi Casté Ospalost’

Zriedkavé Ki¢e (vratane horti¢kovych kiéov)
Poruchy ciev Velmi Kawasakiho choroba
zriedkavé

Poruchy dychacej ststavy,
hrudnika a mediastina

Mene;j Casté

Apnoe u vel'mi pred¢asne narodenych deti
(do a vratane 28. tyzdna gravidity) (pozri
Cast’ 4.4)

Poruchy gastrointestinalneho Mene;j Casté

Hnacka, vracanie

traktu
Poruchy kozZe a podkozného Menej Casté Vyrazka
tkaniva Zriedkavé Urtikaria

Celkové poruchy a reakcie Velmi Casté

v mieste podania

Horucka > 38 °C merana rektalne
(vek < 2 roky), bolest’, zaCervenanie, opuch
v mieste vpichu

Casté

Horucka > 39 °C merana rektalne
(vek< 2 roky), reakcie v mieste vpichu ako
induracia v mieste vpichu

Mene;j Casté

Reakcie v mieste vpichu ako hematom,
krvacanie a uzlik v mieste vpichu

po doockovani (tzv. catch-up ockovanie):

Neziaduce reakcie dodatocne hlasené po podani posilinovacej davky zakladného ockovania a/alebo

Poruchy nervového systému Menej Casté

Bolest’ hlavy (vek od 2 do 5 rokov)

Poruchy gastrointestinalneho Mene;j Casté
traktu

Nauzea (vek od 2 do 5 rokov)

Celkové poruchy a reakcie Casté
v mieste podania

Horucka > 38 °C merana rektalne (vek
od 2 do 5 rokov)

Mene;j Casté

Hortc¢ka > 40 °C merana rektalne (vek

< 2 roky), hortac¢ka > 39 °C merana rektalne
(vek od 2 do 5 rokov), reakcie v mieste
vpichu ako difuzny opuch ockovanej
konéatiny, niekedy postihujici susedny kib,
pruritus

Skusenosti ziskané po uvedeni o¢kovacej liatky na trh

Poruchy imunitného systému Velmi Anafylaxia
zriedkavé
Poruchy nervového systému Zriedkavé Hypotonicko-hyporesponzivna epizdéda

Osobitné populacie

Bezpecnost’ Synflorixu sa hodnotila u 83 HIV-pozitivnych (HIV+/+) doj¢iat (asymptomatickych alebo
s miernymi priznakmi podl’a klasifikdicie WHO), u 101 HIV-negativnych doj¢iat narodenych
HIV-pozitivnym matkam (HIV+/-) a u 50 dojciat s kosacikovitou anémiou (SCD), ktoré dostali
zakladné ockovanie. Posiliiovacia davka sa v uvedenom poradi podala 76, 96 a 49 z tychto dojciat.
Bezpecnost’ Synflorixu sa hodnotila aj u 50 deti s SCD, u ktorych sa o¢kovanie zacalo vo veku




7 - 11 mesiacov, pricom vSetkym z nich sa podala posiliiovacia davka, a u 50 deti so SCD, u ktorych
sa oCkovanie zacalo vo veku 12 - 13 mesiacov. Vysledky ukazuj, Ze reaktogenita a bezpe¢nostny
profil Synflorixu st medzi tymito vysoko rizikovymi skupinami a zdravymi det'mi porovnateIné.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny Ziaden pripad predavkovania.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickéa skupina: ockovacie latky, ockovacie latky proti pneumokokom
ATC kod: JOTALS2

Epidemiologické udaje

Desat’ sérotypov obsiahnutych v tejto o¢kovacej latke predstavuje hlavné sérotypy vyvolavajlice
ochorenie v Europe a st zodpovedné za priblizne 56 % az 90 % pripadov invazivneho
pneumokokového ochorenia (IPO) u deti vo veku < 5 rokov. V tejto vekovej skupine st sérotypy 1, 5
a 7F zodpovedné za 3,3 % az 24,1 % pripadov IPO v zavislosti od krajiny a sledovaného ¢asového
obdobia.

Pneumonia roznych etiologii je z globalneho hl'adiska hlavnou pric¢inou detskej morbidity a mortality.
V prospektivnych Stadiach sa odhadlo, ze Streptococcus pneumoniae je zodpovedny za 30 - 50 %
pripadov pneumonie.

Akuttna otitis media (AOM) je Casté detské ochorenie s rdznou etiologiou. Baktérie mézu byt
zodpovedné za 60 - 70 % klinickych epizod AOM. Celosvetovo si najéastejSou pri¢inou bakterialnej
AOM Streptococcus pneumoniae a netypizovatelny Haemophilus influenzae (NTHi).

Ucinnost a efektivnost’ v klinickych skuiSaniach

V rozsiahlom, dvojito zaslepenom, klastrovo-randomizovanom, kontrolovanom klinickom sktiSani
fazy III/IV vo Finsku (FinIP) boli deti randomizované do 4 skupin podl'a dvoch doj¢enskych
ockovacich schém [2-davkova (3-5 mesiacov veku) alebo 3-davkova (3-4-5 mesiacov veku) zakladna
ockovacia schéma, po ktorej nasledovalo podanie posiliiovacej davky od 11 mesiacov veku] a bol im
podany bud’ Synflorix (dve tretiny klastrov) alebo o¢kovacie latky proti hepatitide ako kontrolné
ockovacie latky (jedna tretina klastrov). V kohortach s doockovanim bol detom, ktoré boli v Case
podania prvej davky ockovacej latky vo veku medzi 7 - 11 mesiacmi, podany bud’ Synflorix alebo
ockovacia latka proti hepatitide B za pouZitia 2-davkovej zakladnej ockovacej schémy, po ktorej
nasledovalo podanie posiliiovacej davky, a detom, ktoré boli v ¢ase podania prvej davky oc¢kovace;j
latky vo veku medzi 12 - 18 mesiacmi, boli podané 2 davky bud’ Synflorixu alebo ockovacej latky
proti hepatitide A. Sledovanie po prvom ockovani trvalo v priemere 24 az 28 mesiacov a bolo
zamerané na invazivne ochorenie a pneumoéniu diagnostikovan(i v nemocnici. Vo vnorenej (nested)
studii boli dojcata sledované priblizne az do veku 21 mesiacov, aby sa zhodnotil vplyv Synflorixu na
nazofaryngalne nosi¢stvo a lekarom diagnostikovania AOM hlasent rodi¢mi.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

V rozsiahlom, randomizovanom, dvojito zaslepenom klinickom skusani fazy III (,,Clinical Otitis
Media and Pneumonia Study* (Klinicka Studia zamerana na otitis media a pneumoéniu) - COMPAS)
vykonanom v Argentine, Paname a Kolumbii bol zdravym dojcatdm vo veku 6 az 16 tyzdiiov podany
bud’ Synflorix alebo kontrolna ockovacia latka proti hepatitide B vo veku 2, 4 a 6 mesiacov a nasledne
bud’ Synflorix alebo kontrolna o¢kovacia latka proti hepatitide A vo veku 15 aZ 18 mesiacov.

Invazivne pneumokokové ochorenie (ktoré zahria sepsu, meningitidu, pneumoniu s bakterémiou a

bakterémiu)

Efektivnost/ucinnost v kohorte dojciat, ktoré boli v case zaradenia do klinického skusania mladsie ako
7 mesiacov

Preukazala sa efektivnost’ alebo ucinnost’ o¢kovacej latky (,,vaccine effectiveness or efficacy®, VE)
v prevencii IPO potvrdeného kultivaciou, ktoré bolo vyvolané pneumokokovymi sérotypmi
obsiahnutymi v o¢kovacej latke, ked’ bol Synflorix podany doj¢atam bud’ v schéme 2+1 alebo

v schéme 3+1 vo FinIP alebo v schéme 3 + 1 v COMPAS (pozri tabul’ku 1).

Tabulka 1: Pocet pripadov IPO vyvolaného sérotypom obsiahnutym v o¢kovacej latke

a efektivnost’ (FinIP) alebo u¢innost’ (COMPAS) o¢kovacej latky u dojciat, ktoré boli v ¢ase
zaradenia do klinického skuS$ania mladSie ako 7 mesiacov, a ktorym bola podana aspori jedna
davka ockovacej latky (Celkova ofkovana kohorta dojéiat)

FinIP COMPAS
y . VE y , VE
Pocet pripadov IPO (95 % IS) Pocet pripadov IPO (95 % IS)
Typ IPO Synﬂorlx Synf}onx Kontrola® Synﬂorlx
schéma | schéma . . schéma | Kontrola .
341 211 Schéma | Schéma 341 Schéma
+ + +
N N N 3+1 2+1 N 5 3+1
10273 | 10054 10 200 11798 | 11799
PO
vyvolané
sérotypo 0/ (4)
m 0 1 12 100 % 91’5% ? 0 18 | 100%%
obsiahnu- (82,8; 100) = (77,3; 100)
, 99,6)
tym
v ofkova-
cej latke
PO
vyvolané 100 % 100 % i
sérotypo 0 0 > (54,9; 100)|(54,5; 100) 0 2
m 6B
PO
vyvolané 0 0 4 100 % 100 % 0 9 100 %
sérotypo (39,6; 100)|(43,3; 100) (49,5; 100)
m 14

IPO Invazivne pneumokokové ochorenie

VE Efektivnost’ (FinIP) alebo t¢innost (COMPAS) ockovacej latky

N  pocet jedincov na skupinu

IS  Interval spolahlivosti

(1) Vo FinIP okrem sérotypov 6B a 14 zahrnali pripady IPO potvrdeného kultivaciou, ktoré bolo
vyvolané sérotypom obsiahnutym v ockovacej latke, sérotypy 7F (1 pripad v klastroch,
v ktorych bol podavany Synflorix v schéme 2+1), 18C, 19F a 23F (1 pripad z kazdého
v kontrolnych klastroch). V COMPAS sa v kontrolnej skupine zistili sérotypy 5 (2 pripady),
18C (4 pripady) a 23F (1 pripad) navyse k sérotypom 6B a 14.

(2)  skombinované boli 2 skupiny kontrolnych klastrov

(3) p-hodnota < 0,0001
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(4) p-hodnota = 0,0009
(5) v ATP kohorte bola VE 100 % (95 % IS: 74,3; 100; 0 oproti 16 pripadom)

Vo FinIP bola celkova pozorovana VE voci IPO potvrdenému kultivaciou 100 % (95 % IS: 85,6; 100;
0 oproti 14 pripadom) pri schéme 3+1, 85,8 % (95 % IS: 49,1; 97.8; 2 oproti 14 pripadom) pri schéme
2+1 2 93,0 % (95 % IS: 74,9; 98.,9; 2 oproti 14 pripadom) bez ohl'adu na zakladni ockovaciu schému.
V COMPAS bola 66,7 % (95 % IS: 21,8; 85,9; 7 oproti 21 pripadom).

Efektivnost po doockovani (tzv. catch-up ockovani)

Medzi 15 447 detmi v kohortach s dooCkovanim sa nevyskytli Ziadne pripady IPO potvrdeného
kultivaciou v skupindch so Synflorixom, zatial’ ¢o v kontrolnych skupinach sa pozorovalo 5 pripadov
IPO vyvolaného sérotypom obsiahnutym v ockovacej latke (sérotypy 4, 6B, 7F, 14 a 19F).

Pneumonia

Utinnost’ vo¢i pneumoénii sa hodnotila v COMPAS. Priemerné trvanie sledovania od 2 tyzdiiov po
podani 3. davky v ATP kohorte bolo 23 mesiacov (rozmedzie od 0 do 34 mesiacov) pre predbeznti
analyzu (,,interim analysis“, IA) a 30 mesiacov (rozmedzie od 0 do 44 mesiacov) pre analyzu na konci
Studie. Na konci tejto IA bol priemerny vek 29 mesiacov (rozmedzie od 4 do 41 mesiacov) a v obdobi
sledovania ATP kohorty na konci §tidie bol priemerny vek 36 mesiacov (rozmedzie

od 4 do 50 mesiacov). Podiel jedincov, ktorym bola podana posiliiovacia ddvka v ATP kohorte, bol
92,3 % v oboch analyzach.

Uginnost’ Synflorixu voéi prvym epizoédam pravdepodobne bakterialnej pneumonie ziskanej

v komunite (,,Community Acquired Pneumonia‘“, CAP) vyskytujucim sa od 2 tyzdiiov po podani

3. davky sa preukazala v ATP kohorte (P hodnota < 0,002) v predbeznej analyze (podmienenej
udalostami; primarny ciel).

Pravdepodobne bakterialna CAP (B-CAP) je definovana ako radiologicky potvrdené pripady CAP
bud’ s alveolarnou konsolidaciou/pleurdlnym vypotkom na rontgene hrudnika alebo bez alveolarnych
infiltratov, ale s hodnotou C-reaktivneho proteinu (CRP) > 40 mg/1.

Utinnost’ o&kovacej latky vo&i B-CAP pozorovana v predbeznej analyze je uvedena niZsie (tabulka 2).
Tabulka 2: Pocet a percentualny podiel jedincov s prvymi epizédami B-CAP vyskytujucimi sa

od 2 tyZdiov po podani 3. davky Synflorixu alebo kontrolnej ockovacej latky a a¢innost’
ockovacej latky (ATP kohorta)

Synflorix Kontrolna ockovacia latka ,
N = 10295 N =10 201 Ucinnost’ ockovacej
N % (n/N) n % (0/N) latky
240 2,3% 304 3,0 % 22,0 %
(95 % 1S: 7,7; 34,2)

N pocet jedincov na skupinu

n/% pocet/percentualny podiel jedincov, u ktorych bola hlasena prva epizéda B-CAP kedykol'vek
od 2 tyzdiiov po podani 3. davky

IS  Interval spolahlivosti

V predbeznej analyze (ATP kohorta) bola G¢innost’ ockovacej latky voci prvy epizodam CAP

s alveolarnou konsolidaciou alebo pleuralnym vypotkom (C-CAP, definicia podla WHO) 25,7 %
(95 % IS: 8,4; 39,6) a voci prvym epizdédam klinicky suspektnej CAP vyzadujticej RTG vySetrenie
bola 6,7 % (95 % I1S: 0,7; 12,3).
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V analyze na konci Stadie (ATP kohorta) bola Géinnost’ ockovacej latky (prvé epizody) voci B-CAP
18,2 % (95 % IS: 4,1; 30,3), voc¢i C-CAP 22,4 % (95 % IS: 5,7; 36,1) a voci klinicky suspektnej CAP
vyzadujucej RTG vysetrenie 7,3 % (95 % IS: 1,6; 12,6). Uéinnost bola 100 % (95 % IS: 41,9; 100)
voci bakteremickej pneumokokovej pneumonii alebo empyému sposobenych sérotypmi obsiahnutymi
v oc¢kovacej latke. Ochrana pred B-CAP pred podanim posiliiovacej davky bola 13,6 %

(95 % IS: -11,3; 33,0) a v case podania alebo po podani posiliiovacej davky bola 21,7 % (95 % IS: 3,4;
36,5). Ochrana pred C-CAP bola 15,1 % (95 % IS: -15,5; 37,6) 2 26,3 % (95 % IS: 4,4; 43,2), v
uvedenom poradi.

Znizenie vyskytu B-CAP a C-CAP bolo najvacsie u deti vo veku < 36 mesiacov (4¢innost’ o¢kovacej
latky bola 20,6 % (95 % IS: 6,5; 32,6) a 24,2 % (95 % IS: 7,4; 38,0), v uvedenom poradi). Vysledky
ucinnosti ockovacej latky u deti vo veku > 36 mesiacov poukazuju na klesajicu ochranu. Pretrvavanie
ochrany pred B-CAP a C-CAP po viac ako 36 mesiacov veku v si¢asnosti nie je stanovené.

Vysledky stadie COMPAS, ktora sa vykonala v Latinskej Amerike, sa maju interpretovat’ obozretne
kvoli moznym rozdielom v epidemioldgii pneumonie v réznych zemepisnych oblastiach.

V §tadii FinlP bola efektivnost’ ockovacej latky v znizovani pripadov pneumonie diagnostikovane;j
v nemocnici (identifikovanej na zaklade kodov pre pneumoéniu podla 10. revizie Medzinarodnej
klasifikacie chorob (ICD-10)) 26,7 % (95 % IS: 4,9; 43,5) pri doj¢enskej schéme 3+1 a 29,3 %
(95 % IS: 7,5; 46,3) pri dojcenskej schéme 2+1. Pri doockovani (tzv. catch-up ockovanie) bola
efektivnost’ ockovacej latky 33,2 % (95 % IS: 3,0; 53,4) v kohorte 7- az 11-mesacnych a 22,4 %
(95 % IS: -8,7; 44,8) v kohorte 12- az 18-mesacnych.

Akutna otitis media (AOM)

Vykonali sa dve §tadie a¢innosti, COMPAS a POET (,,Pneumococcal Otitis Media Efficacy
Trial* - skaSanie overujuce u¢innost’ pri pneumokokovej otitis media), s konjugovanymi
pneumokokovymi ockovacimi latkami obsahujucimi protein D: so Synflorixom a so skuSanou
11-valentnou konjugovanou o¢kovacou latkou (ktora navySe obsahovala sérotyp 3), v uvedenom
poradi.

V COMPAS bolo 7 214 jedincov [celkova ockovana kohorta (,,Total Vaccinated cohort”, TVC)]
zahrnutych do analyzy ucinnosti vo¢i AOM, z ktorych 5 989 jedincov bolo v ATP kohorte
(Tabul’ka 3).

Tabul’ka 3: Uéinnost’ ofkovacej liatky vo&i AOM® v COMPAS
Utinnost’ ockovacej latky

Typ alebo pri¢ina AOM (95 % IS)
ATP®
e 16,1 %
Klinicka AOM (-1.1: 30.4)®
p ;o 56,1 %
Akykol'vek pneumokokovy sérotyp (13.4: 77.8)
10 pneumokokovych sérotypov obsiahnutych 67,1 %
v o¢kovacej latke (17,0; 86,9)
Netypizovate'ny Haemophilus influenzae 15,0 %@
(NTHi) (-83,8; 60,7)

CI  Interval spolahlivosti

(1)  Prva epizoda

(2)  Obdobie sledovania trvajuce maximalne 40 mesiacov, a to od 2 tyzdiov po tretej davke
zékladného ockovania

(3)  Statisticky nevyznamna podl'a vopred definovanych kritérii (jednostranna hodnota p = 0,032).
V TVC kohorte vsak bola ucinnost’ ockovacej latky voci prvej klinickej epizoéde AOM 19 %
(95 % 1S:4,4; 31.,4).

(4)  Statisticky nevyznamné.
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V d’aliom rozsiahlom, randomizovanom, dvojito zaslepenom sktisani (POET) vykonanom v Ceskej
republike a na Slovensku dostalo 4 907 doj¢iat (ATP kohorta) bud’ 11-valentnt skisanti ockovaciu
latku (11Pn-PD) obsahujucu 10 sérotypov Synflorixu (spolu so sérotypom 3, pri ktorom sa uc¢innost’
nepreukazala) alebo kontrolntl ockovaciu latku (ockovaciu latku proti hepatitide A) za pouzitia
ockovacej schémy 3, 4, 5 a 12-15 mesiacov.

Ucinnost’ 11Pn-PD ockovacej latky voéi prvému vyskytu epizody AOM vyvolanej sérotypom
obsiahnutym v oc¢kovacej latke bola 52,6 % (95 % IS: 35,0; 65,5). Sérotypovo-§pecificka i¢innost’
vocéi prvej epizode AOM sa preukazala pri sérotypoch 6B (86,5 %, 95 % IS: 54,9; 96,0), 14 (94,8 %,
95 % IS: 61,0; 99,3), 19F (43,3 %, 95 % IS: 6,3; 65,4) a 23F (70,8 %, 95 % IS: 20,8; 89,2).

Pri ostatnych sérotypoch obsiahnutych v o¢kovacej latke bol pocet pripadov AOM prili§ obmedzeny,
aby bolo mozné vyvodit’ zaver o u¢innosti. Uginnost’ voéi akejkol'vek epizode AOM vyvolanej
akymkol'vek pneumokokovym sérotypom bola 51,5 % (95 % IS: 36,8; 62,9). Uinnost’ otkovacej
latky voci prvej epizdde AOM vyvolanej NTHi bola 31,1 % (95 % IS: -3,7; 54,2, nevyznamné).
Uginnost’ voéi akejkol'vek epizode AOM vyvolanej NTHi bola 35,3 % (95 % IS: 1,8; 57,4).
Odhadovana ucinnost’ o¢kovacej latky voci akymkol'vek klinickym epizodam otitis media bez ohl'adu
na etiologiu bola 33,6 % (95 % IS: 20,8; 44,3).

Na zaklade imunologického preklenutia (bridging) funkénej odpovede na ockovaciu latku (OPA)
medzi Synflorixom a 11-valentnou ockovacou latkou pouZzitou v POET sa oc¢akava, ze Synflorix
poskytne podobnu G¢innost’ ochrany pred pneumokokovou AOM.

V COMPAS (na zaklade malého poctu hlasenych pripadov) ani v skiisani POET sa nepozoroval
zvyseny vyskyt AOM vyvolanej inymi bakterialnymi patogénmi alebo sérotypmi neobsiahnutymi
v oCkovacej latke/sérotypmi nestvisiacimi s o¢kovacou latkou.

Efektivnost’ voci lekarom diagnostikovanej AOM hlasenej rodi¢mi sa sledovala vo vnorenej (nested)
studii v rdmci sktisania FinlP. Efektivnost’ ockovacej latky bola 6,1 % (95 % IS: -2,7; 14,1) pri schéme
3+1 a 74 % (95 % IS: -2,8; 16,6) pri schéme 2+1 pre tento ciel'ovy ukazovatel tykajuci sa AOM

v ockovanej kohorte dojciat.

Vplyv na nazofaryngalne nosicstvo (NFN)

Vplyv Synflorixu na nazofaryngalne nosi¢stvo sa sledoval v 2 dvojito zaslepenych randomizovanych
studiach vyuzivajucich inaktivnu kontrolu: vo vnorenej (nested) $tadii v ramci FinIP vo Finsku
(5 023 jedincov) a v COMPAS (1 700 jedincov).

V COMPAS aj vo vnorenej (nested) finskej $tadii Synflorix zniZzil nosi¢stvo sérotypov obsiahnutych
v ofkovacej latke, pri¢om po podani posiliiovacej davky sa zistilo zjavné zvySenie nosicstva sérotypov
neobsiahnutych v oCkovacej latke (s vynimkou sérotypov suvisiacich s ockovacou latkou). V ziadnej

z analyz vykonanych v COMPAS neboli vysledky Statisticky vyznamné. Avsak celkovo vzaté, zistila
sa tendencia k znizeniu celkového nosi¢stva pneumokokovych sérotypov.

V oboch studiach sa zistilo vyznamné zniZenie nosicstva jednotlivych sérotypov 6B a 19F.
Vo vnorenej (nested) finskej Stadii sa tieZ pozorovalo znizenie nosi¢stva jednotlivych sérotypov 14,
23F a pri 3-davkovej zakladnej o¢kovacej schéme aj skrizene reagujiceho sérotypu 19A.

V klinickej $tadii sa NFN hodnotilo u HIV-pozitivnych doj¢iat (N = 83) a HIV-negativnych dojciat
narodenych HIV-pozitivnym matkam (N= 101) v porovnani s HIV-negativnymi doj¢atami
narodenymi HIV-negativinym matkdm (N = 100). Nezdalo sa, Ze by expozicia HIV alebo infekcia HIV
zmenili vplyv Synflorixu na nosi¢stvo pneumokokovych sérotypov az do veku 24 - 27 mesiacov,

t. j. az do 15 mesiacov po podani posiliiovacej davky.
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Efektivnost’ v obdobi pozorovania po uvedeni o¢kovacej latky na trh

V Brazilii sa Synflorix zaviedol do narodného imuniza¢ného programu (NIP) za pouzitia schémy 3+1
u dojciat (davky zakladného ockovania podané v 2, 4 a 6 mesiacoch veku a posiliiovacia davka podana
v 12 mesiacoch veku) spolu s kampaiiou zameranou na doo¢kovanie (tzv. catch-up o¢kovanie) u deti
az do 2 rokov veku. Na zaklade takmer 3-ro¢ného pozorovania po zavedeni Synflorixu sa

v Strukturdlne vyvazenej studii pripadov a kontrol (,,matched case-control study*) hlésilo vyznamné
znizenie vyskytu IPO potvrdeného kultivaciou alebo PCR, ktoré bolo vyvolané akymkol'vek
sérotypom obsiahnutym v o¢kovacej latke, a IPO vyvolaného individualnymi sérotypmi 6B, 14 a 19A.

Tabul’ka 4: Suhrn efektivnosti Synflorixu vo¢i IPO v Brazilii

Typy IPO® Upravena efektivnost’®
% (95 % 1S)
IPO vyvolané akymkol'vek sérotypom 83,8 % (65,9; 92,3)

obsiahnutym v o¢kovacej latke®

81,3 % (46,9; 93,4)

- Invazivna pneumonia alebo bakterémia

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

IPO vyvolané individudlnymi sérotypmi®

- 6B 82,8 % (23,8; 96,1)
- 14 87,7 % (60,8; 96,1)
- 19A 82,2 % (10,7; 96,4)

(1) IPO potvrdené kultivaciou alebo PCR

(2) Upravena efektivnost’ predstavuje percentualne znizenie vyskytu IPO v skupine 0sdb ockovanych
Synflorixom v porovnani so skupinou neo¢kovanych osob, ¢o vedie k obmedzeniu vplyvu faktorov
stazujucich posudenie (,,zavadzajucich faktorov).

(3) K analyze prispeli pripady, v ktorych sa kultivaciou alebo PCR potvrdila pritomnost’ sérotypov 4,
6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F a 23F.

(4) Individualne sérotypy, pri ktorych sa dosiahla Statisticka vyznamnost’ v analyze efektivnosti
vykonanej s obmedzenim vplyvu faktorov stazujicich postidenie (nevykonala sa ziadna Uprava
vzhl'adom na multiplicitu).

Vo Finsku sa Synflorix zaviedol do NIP za pouzitia schémy 2+1 u dojc¢iat (ddvky zakladného
ockovania podané v 3 a 5 mesiacoch veku a posilfiovacia davka podana v 12 mesiacoch veku)

bez kampane zameranej na doo¢kovanie (tzv. catch-up o¢kovanie). Porovnanie vyskytu IPO

pred zavedenim Synflorixu do NIP a po jeho zavedeni sved¢i o vyznamnom zniZeni vyskytu
akéhokol'vek IPO potvrdeného kultivaciou, IPO vyvolaného akymkol'vek sérotypom obsiahnutym
v oCkovacej latke a IPO vyvolaného sérotypom 19A.
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Tabulka 5: Vyskyt IPO a zodpovedajuce zniZenie jeho vyskytu vo Finsku

1PO Vyskyt na 100 000 osoborokov Relativne zniZenie vyskytu
% (95 % IS)
Pred zavedenim do Po zavedeni
NIP do NIP
likél.“’l,’v.ek IPO potvrdene 62,9 12,9 80 % (72; 85)
ultivaciou

vyvolané akymkol'vek

sérotypom obsiahnutym 49,1 4,2 92 % (86; 95)

v o¢kovacej latke®

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

(1) Relativne znizenie vyskytu ukazuje, o kol'ko sa znizil vyskyt IPO u deti vo veku < 5 rokov

v kohorte o¢kovanej Synflorixom (sledovanej 3 roky po zavedeni Synflorixu do NIP) v porovnani

s historickymi (t.j. retrospektivne vytvorenymi) kohortami neockovanych osob vyvazenymi podl'a
veku a ¢asového obdobia (kazda kohorta bola sledovana pocas 3-ro¢ného obdobia pred zavedenim
Synflorixu do NIP).

(2) K analyze prispeli pripady, v ktorych sa kultivaciou potvrdila pritomnost’ sérotypov 1, 4, 6B, 7F,
9V, 14, 18C, 19F a 23F.

V Quebecu, v Kanade, sa Synflorix zaviedol do doj¢enského imuniza¢ného programu (zékladné
ockovanie 2 davkami podanymi doj¢atdm mlad$im ako 6 mesiacov a posiliiovacia davka podana

v 12 mesiacoch veku) po 4,5-ro¢nom pouzivani 7-valentného Prevenaru. Na zaklade 1,5-ro¢ného
pozorovania po zavedeni Synflorixu, s viac nez 90 % pokrytim vo vekovej skupine, v ktorej bolo
podanie ockovacej latky vhodné, sa pozorovalo znizenie vyskytu IPO vyvolaného sérotypom
obsiahnutym v oc¢kovacej latke (z velkej miery v désledku zmien vo vyskyte ochorenia vyvolaného
sérotypom 7F) bez sprievodného zvysenia vyskytu IPO vyvolaného sérotypom neobsiahnutym

v ockovacej latke. Vyskyt IPO bol celkovo 35/100 000 osoborokov v kohortach ockovanych
Synflorixom a 64/100 000 osoborokov v kohortach ockovanych 7-valentnym Prevenarom, ¢o
predstavuje Statisticky vyznamny rozdiel (p = 0,03). Z observaénych stadii tohto typu nie je mozné
vyvodit’ priamu pri¢innu stavislost’.

Udaje o imunogenite

Imunologicka noninferiorita oproti 7-valentnému Prevenaru

Hodnotenie potencialnej ¢innosti vo¢i IPO pred registraciou ockovacej latky je zalozené

na porovnani imunitnych odpovedi na sedem sérotypov, ktoré¢ s spolocné pre Synflorix a d’alSiu
konjugovanu pneumokokovu ockovaciu latku (t.j. 7-valentny Prevenar), pri ktorej sa ti¢innost’ ochrany
hodnotila v minulosti, a to v sulade s odpora¢aniami WHO (Svetovej zdravotnickej organizacie).
Takisto sa stanovili imunitné odpovede na tri dodato¢né sérotypy, ktoré su obsiahnuté v Synflorixe.

V priamom (,,head-to-head) porovnavacom skusani so 7-valentnym Prevenarom sa noninferiorita
imunitnej odpovede na Synflorix, stanovenej ELISA metddou, preukazala pri vSetkych sérotypoch,

s vynimkou sérotypov 6B a 23F (horna hranica 96,5 % IS pri rozdiele medzi skupinami bola > 10 %)
(Tabul’ka 6). Jeden mesiac po tretej davke Synflorixu dosiahlo prahovu koncentraciu protilatok

(tj. 0,20 pg/ml) proti sérotypu 6B 65,9 % dojciat a proti sérotypu 23F 81,4 % dojciat oCkovanych

vo veku 2, 3 a 4 mesiacov oproti 79,0 % a 94,1 % dojciat, v uvedenom poradi, po troch davkach
7-valentného Prevenaru. Klinicky vyznam tychto rozdielov je nejasny, ked’ze v dvojito zaslepene;j,
klastrovo-randomizovanej klinickej Studii sa pozorovalo, Ze Synflorix je u¢inny voc¢i IPO vyvolanému
sérotypom 6B (pozri tabulku 1).

Percentualny podiel o¢kovanych jedincov, ktori dosiahli prahovu koncentraciu pri troch dodato¢nych
sérotypoch obsiahnutych v Synflorixe (1, 5 a 7F) bol 97,3 %, 99,0 % a 99,5 %, v uvedenom poradi,
a bol minimalne tak dobry ako stthrnna odpoved’ na 7 spolo¢nych sérotypov dosiahnuta

pri 7-valentnom Prevenare (95,8 %).
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Tabul’ka 6: Porovnavacia analyza medzi 7-valentnym Prevenarom a Synflorixom tykajtca sa
percentuilneho podielu jedincov s koncentraciou protilatok > 0,20 ng/ml jeden mesiac po podani
3. davky

Rozdiel v % > 0,20 pg/ml

Protilatky Synflorix 7-valentny Prevenar (7-Valenté1}'/ Prev.enar minus
ynflorix)
N % N % % 96,5 % IS

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

Po zakladnom ockovani boli geometrické priemery koncentracii (GMC) protilatok vyvolanych
Synflorixom proti siedmim spolo¢nym sérotypom nizsie ako GMC protilatok vyvolanych 7-valentnym
Prevenarom. GMC protilatok pred podanim posiliiovacej davky (8 az 12 mesiacov po poslednej davke
zakladného ockovania) boli zvy¢ajne podobné pri oboch o¢kovacich latkach. Po podani posiliiovacej
davky boli GMC protilatok vyvolanych Synflorixom nizsie pri vicSine sérotypov spolo¢nych

so 7-valentnym Prevenarom.

V tej istej Studii sa preukazalo, ze Synflorix vyvolal tvorbu funkénych protilatok proti vSetkym
sérotypom obsiahnutym v oCkovacej latke. Jeden mesiac po tretej davke dosiahlo OPA titer > 8

pri kazdom zo siedmich spolo¢nych sérotypov 87,7 % az 100 % jedincov ockovanych Synflorixom

a 92,1 % az 100 % jedincov ockovanych 7-valentnym Prevenarom. Rozdiel medzi oboma ockovacimi
latkami tykajuci sa percentualneho podielu jedincov s OPA titrom > 8 bol < 5 % pri vSetkych
spolo¢nych sérotypoch, vratane 6B a 23F. Po zakladnom ockovani a po podani posiliiovacej davky
boli geometrické priemery titrov protilatok stanovenych pomocou OPA (OPA GMT), ktoré vyvolal
Synflorix, niz§ie ako OPA GMT, ktoré vyvolal 7-valentny Prevenar, a to pri vSetkych siedmich
spolo¢nych sérotypoch, s vynimkou sérotypu 19F.

Percentualny podiel jedincov o¢kovanych Synflorixom, ktori dosiahli OPA titer > 8 pri sérotypoch
1,5 a 7F bol 65,7 %, 90,9 % a 99,6 %, v uvedenom poradi, po zékladnej ockovacej schéme a 91,0 %,
96,3 % a 100 % po podani posiliiovacej davky. Odpoved’ na sérotypy 1 a 5 stanovena pomocou OPA
bola nizSieho stupiia ako odpoved’ na kazdy z ostatnych sérotypov. Vyznam tychto zisteni z hl'adiska
ucinnosti ochrany nie je znamy. Odpoved’ na sérotyp 7F bola v rovnakom rozmedzi ako pri siedmich
sérotypoch, ktoré su spolo¢né pre obe ockovacie latky.

Takisto sa preukazalo, ze Synflorix vyvolava imunitni odpoved’ na skriZzene reagujlici sérotyp 19A,
pricom 48,8 % (95 % IS: 42,9; 54,7) ockovanych dosiahlo OPA titer > 8 jeden mesiac po podani
posilnovacej davky.

Podanie stvrtej davky (posiliiovacej davky) v druhom roku zZivota vyvolalo tvorbu anamnestickych
protilatok, stanovenych pomocou ELISA a OPA, proti sérotypom obsiahnutym v o¢kovace;j latke

a proti skrizene reagujucemu sérotypu 19A, ¢o svedc¢i o navodeni imunitnej paméti po trojdavkove;j
zakladnej ockovacej schéme.
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Dalsie udaje o imunogenite

Dojcata vo veku od 6 tyzdiov do 6 mesiacov:
3-davkova zdkladna ockovacia schéma

V klinickych $tadiach sa imunogenita Synflorixu hodnotila po 3-davkovej zakladnej ockovace;j
schéme (6 941 jedincov) za pouzitia rdznych schém (zahtiajicich 6-10-14 tyzdnov, 2-3-4, 3-4-5 alebo
2-4-6 mesiacov veku) a po Stvrtej (posiliiovacej) davke (5 645 jedincov) podanej po uplynuti
minimalne 6 mesiacov od poslednej davky zakladného oCkovania a vo veku od 9 mesiacov.

Vo vSeobecnosti sa pri réznych schémach pozorovali porovnatelné odpovede na ockovaciu latku, hoci
pri schéme 2-4-6 mesiacov sa pozorovali o trocha vysSie imunitné odpovede.

2-davkova zakladna ockovacia schema

V klinickych $tadiach sa imunogenita Synflorixu hodnotila po 2-davkovej zakladnej ockovacej
schéme (470 jedincov) za pouzitia roznych schém (zahfiajucich 6-14 tyzdiov, 2-4 alebo 3-5 mesiacov
veku) a po tretej (posilnovacej) davke (470 jedincov) podanej po uplynuti minimalne 6 mesiacov

od poslednej davky zakladného ockovania a vo veku od 9 mesiacov.

Klinicka stadia hodnotila imunogenitu Synflorixu u jedincov so zédkladnym ockovanim 2 davkami
alebo 3 davkami v Styroch Eurépskych krajinach. Hoci sa medzi dvoma skupinami nezistil vyznamny
rozdiel v percentudlnom podiele jedincov s koncentraciou protilatok > 0,20 ug/ml (ELISA),
percentualny podiel jedincov pri sérotypoch 6B a 23F bol niz§i ako pri ostatnych sérotypoch
obsiahnutych v ockovacej latke (Tabul'ka 7 a Tabul’ka 8). U jedincov so zakladnym ockovanim

2 davkami v porovnani s jedincami so zakladnym ockovanim 3 davkami bol percentualny podiel
jedincov s OPA titrom > 8 nizsi pri sérotypoch 6B, 18C a 23F (74,4 %, 82,8 %, 86,3 % v danom
poradi pri 2-davkovej schéme a 88,9 %, 96,2 %, 97,7 % v danom poradi pri 3-davkovej schéme).
Celkovo bolo pretrvavanie imunitnej odpovede do podania posiliiovacej davky vo veku 11 mesiacov
kratSie v skupine jedincov so zakladnym ockovanim 2 ddvkami. Pri oboch schémach sa pozorovala
odpoved’ na podanie posilitovacej davky svedciaca o imunologickej pamiti pri kazdom sérotype
obsiahnutom v o¢kovacej latke (Tabul'ka 7 a Tabul’ka 8). Po podani posiliiovacej davky sa pozoroval
nizs§i percentualny podiel jedincov s OPA titrom > 8 pri 2-davkovej schéme pri sérotype 5 (87,2 %
oproti 97,5 % u jedincov so zakladnym ockovanim 3 davkami) a 6B (81,1 % oproti 90,3 %), vSetky
ostatné odpovede boli porovnatel'né.

Tabulka 7: Percentualny podiel jedincov so zakladnym ockovanim 2 davkami s koncentraciami
protilatok > 0,20 pg/ml jeden mesiac po zakladnom ockovani a jeden mesiac po podani
osiliiovacej davky

> 0,20 pg/ml (ELISA)
Protilatky Po zakladnom ockovani Po podani posiliiovacej davky
% 95 % IS % 95 % IS
Proti-1 97,4 93,4 99,3 99,4 96,5 100
Proti-4 98,0 94,4 99,6 100 97,6 100
Proti-5 96,1 91,6 98,5 100 97,6 100
Proti-6B 55,7 473 63,8 88,5 82,4 93,0
Proti-7F 96,7 92,5 98,9 100 97,7 100
Proti-9V 93,4 88,2 96,8 99,4 96,5 100
Proti-14 96,1 91,6 98,5 99,4 96,5 100
Proti-18C 96,1 91,6 98,5 100 97,7 100
Proti-19F 92,8 87,4 96,3 96,2 91,8 98,6
Proti-23F 69,3 61,3 76,5 96,1 91,7 98,6
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Tabulka 8: Percentualny podiel jedincov so zakladnym oc¢kovanim 3 davkami s koncentraciami
protilatok > 0,20 ng/ml jeden mesiac po zakladnom o¢kovani a jeden mesiac po podani
osiliiovacej davky

> 0,20 pg/ml (ELISA)
Protilatky Po zakladnom ockovani Po podani posiliiovacej davky
% 95 % IS % 95 % IS
Proti-1 98,7 95,3 99,8 100 97,5 100
Proti-4 99,3 96,4 100 100 97,5 100
Proti-5 100 97,6 100 100 97,5 100
Proti-6B 63,1 54,8 70,8 96,6 92,2 98,9
Proti-7F 99,3 96,4 100 100 97,5 100
Proti-9V 99,3 96,4 100 100 97,5 100
Proti-14 100 97,6 100 98,6 95,2 99,8
Proti-18C 99,3 96,4 100 99,3 96,3 100
Proti-19F 96,1 91,6 98,5 98,0 94,2 99,6
Proti-23F 77,6 70,2 84,0 95,9 91,3 98,5

Pri skrizene reagujlicom sérotype 19A sa po zakladnom o¢kovani a po podani posiliiovacej davky
pozorovali podobné GMC protilatok (ELISA) pri 2-davkovej schéme [0,14 pg/ml (95 % IS:
0,12;0,17) a2 0,73 pg/ml (95 % IS: 0,58; 0,92)] a pri 3-davkovej schéme [0,19 pg/ml (95 % IS:
0,16; 0,24) a 0,87 pug/ml (95 % IS: 0,69; 1,11)]. Percentualny podiel jedincov s OPA titrom > 8

a OPA GMT pozorované po zakladnom o¢kovani a po podani posiliiovacej davky boli nizsie pri
2-davkovej schéme ako pri 3-davkovej schéme. Pri oboch schémach sa pozorovala odpoved’ na
podanie posiliiovacej davky svedciaca o imunologickej pamiiti.

Klinicky vyznam niZSich imunitnych odpovedi po zakladnom ockovani a po podani posiliiovacej
davky pozorovanych po 2-davkovej zékladnej ockovacej schéme nie je znamy.

Klinicka $tudia vykonana v Juznej Afrike hodnotila imunogenitu Synflorixu po 3-davkovom
(6-10-14 tyzdiov veku) alebo 2-davkovom (6-14 tyzdiov veku) zakladnom ockovani, po ktorom
nasledovalo podanie posiliiovacej davky vo veku 9 - 10 mesiacov. Po zakladnom ockovani bol
percentualny podiel jedincov, ktori dosiahli prahovi koncentraciu protilatok a OPA titer > 8

pri sérotypoch obsiahnutych v o¢kovacej latke, po 2-davkovej schéme v porovnani s 3-davkovou
schémou podobny, s vynimkou niz§ieho percentudlneho podielu s OPA titrom > 8 pri sérotype 14.
GMC protilatok a OPA GMT boli nizsie po 2-davkovej schéme pri vacsine sérotypov obsiahnutych
v oCkovacej latke.

Pri skrizene reagujiicom sérotype 19A sa po zédkladnom ockovani pozoroval podobny percentualny
podiel jedincov, ktori dosiahli prahovii koncentraciu protilatok a OPA titer > 8, a podobné GMC
protilatok a OPA GMT v obidvoch skupinach.

Celkovo bolo pretrvavanie imunitnych odpovedi pred podanim posiliiovacej davky kratsie v skupine
s 2-davkovym zéakladnym ockovanim v porovnani so skupinou s 3-davkovym zakladnym o¢kovanim
pri vacsine sérotypov obsiahnutych v ockovacej latke a podobné pri sérotype 19A.

Podanie posiliiovacej davky vo veku 9 - 10 mesiacov
V stadii vykonanej v Juznej Afrike vyvolala posiliiovacia davka podané vo veku 9 - 10 mesiacov
vyrazné zvySenie GMC protilatok a OPA GMT pri kazdom sérotype obsiahnutom v okovacej latke

a pri sérotype 19A v skupine s 2-davkovym aj v skupine s 3-davkovym zakladnym ockovanim, ¢o
svedci o navodeni imunitnej paméti.
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Podanie posilinovacej davky vo veku 9 - 10 mesiacov verzus 15 — 18 mesiacov

Klinicka stadia vykonana v Indii, ktora hodnotila posiliiovaciu davku podant vo veku 9 - 12 mesiacov
u 66 deti alebo vo veku 15 - 18 mesiacov u 71 deti, nasledujticu po zédkladnom ockovani vo veku

6, 10 a 14 tyzdnov, nezistila rozdiely medzi skupinami v zmysle GMC protilatok. V skupine deti,
ktorym sa posiliiovacia davka podala vo veku 15 - 18 mesiacov, boli zistené vyssie OPA GMT

pri vécsine sérotypov obsiahnutych v oCkovacej latke a pri sérotype 19A. Klinicky vyznam tohto
zistenia vSak nie je znamy.

Imunitna pamdt

V Europske;j stadii hodnotiacej 2-davkovi a 3-davkovi zakladni ockovaciu schému sa pocas
nasledného sledovania preukazalo pretrvavanie protilatok vo veku 36 - 46 mesiacov u jedincov

so zakladnym ockovanim 2 dédvkami, po ktorom nasledovalo podanie posiliiovacej davky, pricom
minimalne 83,7 % jedincov zostalo séropozitivnymi na sérotypy obsiahnuté v ockovacej latke

a skrizene reagujuci sérotyp 19A. U jedincov so zakladnym oc¢kovanim 3 davkami, po ktorom
nasledovalo podanie posiliiovacej davky, zostalo minimalne 96,5 % jedincov séropozitivnymi

na sérotypy obsiahnuté v o¢kovacej latke a 86,4 % jedincov zostalo séropozitivnymi na sérotyp 19A.
Po jednorazovej davke Synflorixu, ktora bola podana pocas 4 roka zivota ako provokacna davka, sa
u jedincov so zakladnym ockovanim 2 ddvkami a u jedincov so zédkladnym ockovanim 3 davkami
dosiahlo podobné nasobné zvySenie ELISA GMC protilatok a OPA GMT, a to od obdobia

pred o¢kovanim po obdobie po o¢kovani. Tieto vysledky sved¢ia o imunologickej paméti u jedincov
so zakladnym ockovanim pri vSetkych sérotypoch obsiahnutych v o¢kovacej latke a pri skrizene
reagujicom sérotype 19A.

Neockované dojcata a deti vo veku > 7 mesiacov:

Imunitné odpovede vyvolané Synflorixom u predtym neockovanych starsSich deti sa hodnotili v troch
klinickych stadiach.

Prva klinicka stidia hodnotila imunitné odpovede na sérotypy obsiahnuté v ockovacej latke a na
skrizene reagujuci sérotyp 19A u deti vo veku 7 - 11 mesiacov, 12 - 23 mesiacov a 2 az 5 rokov:

e Deti vo veku 7 - 11 mesiacov dostali zakladné ockovanie 2 davkami, po ktorom
nasledovalo podanie posiliiovacej ddvky v druhom roku zivota. V tejto vekovej skupine
boli imunitné odpovede po podani posiliiovacej davky vo vSeobecnosti podobné ako
imunitné odpovede pozorované po podani posiliiovacej davky u dojéiat so zakladnym
ockovanim 3 davkami pred dosiahnutim veku 6 mesiacov.

e U deti vo veku 12 - 23 mesiacov boli imunitné odpovede vyvolané po dvoch davkach
porovnateI'né s odpoved’ami vyvolanymi po troch davkach u doj¢iat pred dosiahnutim
6 mesiacov, s vynimkou sérotypov 18C a 19F obsiahnutych v ockovacej latke ako aj
sérotypu 19A, pri ktorych boli odpovede vysSie u 12- az 23-mesacnych deti.

e U deti vo veku 2 az 5 rokov, ktorym bola podana 1 davka, boli GMC protilatok (ELISA)
pri 6 sérotypoch obsiahnutych v ockovacej latke ako aj pri sérotype 19A podobné ako
GMC protilatok, ktoré sa dosiahli po 3-davkovej o¢kovacej schéme u dojéiat pred
dosiahnutim 6 mesiacov, zatial’ ¢o pri 4 sérotypoch obsiahnutych v o¢kovacej latke
(sérotypy 1, 5, 14 a 23F) boli nizsie. OPA GMT boli podobné alebo vyssie
po jednorazovej davke ako po 3-davkovom zakladnom o¢kovani u dojciat pred
dosiahnutim 6 mesiacov, s vynimkou sérotypu 5.

V druhej klinickej §tudii sa zistilo, Ze jednorazova davka podana Styri mesiace po dvoch davkach
podanych v ramci doo¢kovania (tzv. catch-up o¢kovanie) vo veku 12 - 20 mesiacov vyvolala vyrazné
zvysenie ELISA GMC protilatok a OPA GMT (v porovnani s odpoved’ami pred podanim poslednej
davky a po jej podani), o sved¢i o tom, ze davky podané v rdmci doockovania zaist'uju adekvatne
zakladné ockovanie.
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Tretia klinicka $tadia ukazala, Ze podanie 2 davok s 2-mesaénym ¢asovym odstupom medzi davkami,
pocinajic vekom 36 - 46 mesiacov, malo za nasledok vyssie GMC protilatok (ELISA) a OPA GMT

v porovnani s tymi, ktoré sa pozorovali jeden mesiac po 3-davkovom zakladnom oc¢kovani pri kazdom
sérotype obsiahnutom v oCkovacej latke a pri skrizene reagujicom sérotype 19A. Podiel jedincov s
koncentraciou protilatok > 0,20 pg/ml (ELISA) alebo OPA titrom > 8 pri kazdom sérotype
obsiahnutom v o¢kovacej latke bol porovnatel'ny alebo vyssi v skupine s doo¢kovanim (tzv. catch-up
ockovanie) ako u dojciat so zakladnym ockovanim 3 davkami.

Nesktumalo sa dlhodobé pretrvavanie protilatok po zakladnom oc¢kovani a podani posiliiovacej davky
u dojciat a po 2-davkovej zakladnej ockovacej schéme u deti.

V klinickej $tadii sa preukazalo, ze Synflorix sa mdze bezpe¢ne podat’ ako posiliiovacia davka

v druhom roku zivota detom, ktorym sa v rdmci zakladného ockovania podali 3 davky 7-valentného
Prevenaru. Tato $tadia ukazala, Ze imunitné odpovede na 7 spolo¢nych sérotypov boli porovnatel'né

s imunitnymi odpoved’ami vyvolanymi posiliiovacou davkou 7-valentného Prevenaru. Deti, ktorym sa
v ramci zakladného ockovania poda 7-valentny Prevenar, v§ak nemaju zakladné oCkovanie proti
dodato¢nym sérotypom obsiahnutym v Synflorixe (1, 5 a 7F). Preto stupeii a trvanie ochrany pred
invazivnym pneumokokovym ochorenim a otitis media vyvolanymi tymito troma sérotypmi u deti
tejto vekovej skupiny po podani jedinej davky Synflorixu nie je mozné predpovedat’.

Udaje o imunogenite u nedonosenych dojciat

Imunogenita Synflorixu u vel'mi nedonosenych (gestacny vek 27 - 30 tyzdiov) (N=42), nedonosenych
(gestacny vek 31 - 36 tyzdiov) (N=82) a donosenych (gestacny vek > 36 tyzdnov) (N=132) dojciat sa
hodnotila po zakladnom oc¢kovani 3 davkami podanymi vo veku 2, 4, 6 mesiacov. Imunogenita

po Stvrtej davke (posiliiovacia davka) podanej vo veku 15 az 18 mesiacov sa hodnotila u 44 vel'mi
nedonosenych, 69 nedonosenych a 127 donosenych dojciat.

Jeden mesiac po zdkladnom ockovani (t.j po tretej davke) dosiahlo koncentracie

protilatok > 0,20 pg/ml (ELISA) minimalne 92,7 % jedincov a OPA titer > 8 dosiahlo minimalne

81,7 %, a to pri kazdom sérotype obsiahnutom v ockovacej latke, s vynimkou sérotypu 1 (OPA

titer > 8 dosiahlo minimalne 58,8 %). Podobné GMC protilatok a OPA GMT sa pozorovali u vSetkych
doj¢éiat, s vynimkou niz§ich GMC protilatok pri sérotypoch 4, 5, 9V a pri skriZzene reagujlicom
sérotype 19A u vel'mi nedonosenych dojciat a pri sérotype 9V u nedonosenych dojciat a nizS§ich OPA
GMT pri sérotype 5 u vel'mi nedonosenych deti. Klinicky vyznam tychto rozdielov nie je znamy.

Jeden mesiac po podani posiliiovacej davky sa zvySenie GMC protilatok (ELISA) a OPA GMT
pozorovalo pri kazdom sérotype obsiahnutom v ockovacej latke a pri skrizene reagujucom

sérotype 19A, ¢o sved¢i o imunologickej pamiti. Podobné GMC protilatok a OPA GMT sa pozorovali
u vSetkych dojc¢iat, s vynimkou nizSich OPA GMT pri sérotype 5 u vel'mi nedonosenych dojciat.
Celkovo dosiahlo koncentrécie protilatok > 0,20 pg/ml (ELISA) minimalne 97,6 % jedincov a OPA
titer > 8 dosiahlo minimalne 91,9 %, a to pri kazdom sérotype obsiahnutom v o¢kovacej latke.

Imunogenita v Specialnych populdciach

HIV-pozitivne (HIV+/+) dojcata a HIV-negativne dojcata narodené HIV-pozitivnym matkam (HIV+/-)

V klinickej $tadii vykonanej v Juznej Afrike sa imunogenita Synflorixu podaného za pouZzitia
3-davkovej zakladnej ockovacej schémy (vo veku 6, 10 a 14 tyzdnov), po ktorej nasledovalo podanie
posiliiovacej davky (vo veku 9 az 10 mesiacov), hodnotila u 70 HIV-pozitivnych (HIV+/+) dojciat,

u 91 HIV-negativnych doj¢iat narodenych HIV-pozitivnym matkdm (HIV+/-) a u 93 HIV-negativnych
dojéiat narodenych HIV-negativnym matkam (HIV-/-). Do §tudie boli zaradené iba HIV+/+ dojcata,
ktoré mali podla klasifikacie WHO ochorenie v §tadiu 1 (asymptomatické) alebo 2 (mierne priznaky).
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Pri vac¢sine sérotypov obsiahnutych v o¢kovacej latke sa pri porovnaniach medzi skupinami nezistili
ziadne rozdiely v imunitnych odpovediach po zadkladnom ockovani medzi HIV+/+ skupinou

a HIV-/- skupinou alebo HIV+/- skupinou a HIV-/- skupinou, s vynimkou tendencie k niz§iemu
percentualnemu podielu jedincov, ktori dosiahli OPA titer > &, a k niz§im OPA GMT

v HIV+/+ skupine. Klinicky vyznam tejto nizSej odpovede v zmysle OPA titra po zakladnom oc¢kovani
nie je znamy. Pri skrizene reagujucom sérotype 19A vysledky neukazali Ziadne rozdiely

v ELISA GMC protilatok a OPA GMT medzi skupinami.

Posiliiovacia davka Synflorixu vyvolala u HIV+/+ and HIV+/- doj¢iat vyrazné zvySenie

ELISA GMC protilatok a OPA GMT pri kazdom sérotype obsiahnutom v ockovacej latke

a pri sérotype 19A, ¢o sved¢i o navodeni imunitnej paméti. Pri vi¢Sine sérotypov obsiahnutych

v o¢kovacej latke a pri sérotype 19A sa pri porovnaniach medzi skupinami nezistili Ziadne rozdiely
v ELISA GMC protiladtok a OPA GMT po podani posilitovacej davky medzi HIV+/+ skupinou

a HIV-/- skupinou alebo HIV+/- skupinou a HIV-/- skupinou.

Vysledky tykajuce sa proteinu D ukazuji, Ze imunitné odpovede po zakladnom o¢kovani a po podani
posililovacej davky st medzi skupinami porovnatel'né.

V kazdej skupine sa zistilo pretrvavanie imunitnych odpovedi vo veku 24 - 27 mesiacov, t. j. az do
15 mesiacov po podani posiliiovacej davky.

Deti s kosdcikovitou anémiou

Klinicka stadia vykonana v Burkina Faso hodnotila imunogenitu Synflorixu podané¢ho 146 detom

s SCD (s chorobou Hb-SS, s chorobou Hb-SC alebo s beta-talasémiou) v porovnani so 143 detmi
rovnakého veku bez SCD. Pokial’ ide o deti so SCD, 48 deti vo veku < 6 mesiacov dostalo zakladné
ockovanie v 8, 12 a 16 tyzdiioch veku, po ktorom nasledovalo podanie posiliiovacej davky vo veku

9 - 10 mesiacov, u 50 deti vo veku 7 - 11 mesiacov a u 48 deti vo veku 12 - 23 mesiacov sa zacalo
doockovanie (tzv. catch-up ockovanie) zodpovedajice ich veku. Nezdalo sa, Ze by SCD mala vplyv
na imunitnt odpoved’ na Synflorix pri kazdom sérotype obsiahnutom v o¢kovace;j latke a pri sérotype
19A, ako aj pri proteine D.

Deti s dysfunkciou sleziny

Imunogenita a bezpecnost’ Synflorixu sa hodnotili u obmedzeného poctu 0s6b s vrodenou

alebo ziskanou aspléniou, s dysfunkciou sleziny alebo s deficienciami komplementu, ktoré podstupili
alebo nepodstupili zakladné ockovanie: 6 os6b vo veku 2 - 5 rokov a 40 oséb vo veku 6 - 17 rokov
(Synflorix je indikovany do veku 5 rokov). V tejto Stadii sa preukéazalo, ze Synflorix je imunogénny
a neboli zistené ziadne nové informacie ovplyviujlice jeho bezpecnostny profil.

Imunogenita Synflorixu obsahujiuceho konzervacnu latku 2-fenoxyetanol (2-PE)

Imunogenita Synflorixu obsahujiceho konzerva¢nu latku 2-PE (dodavaného v 4-davkovom baleni) sa
hodnotila u zdravych dojciat ockovanych vo veku 6, 10 a 18 tyzdiiov a porovnala so zdravymi
dojc¢atami, ktorym sa podal Synflorix bez pridanej konzervacénej latky (do kazdej skupiny bolo
zaradenych 160 osob).

Imunitné odpovede sa porovnali pomocou kritérii noninferiority v zmysle pomeru GMC protilatok
(GMC v skupine 0s6b, ktorym sa podal Synflorix bez 2-PE, v porovnani s GMC v skupine 0s6b,
ktorym sa podal Synflorix s 2-PE) pri kazdom z 10 sérotypov obsiahnutych v ockovacej latke

a pri skrizene reagujiicom sérotype 19A.

Preukéazala sa noninferiorita, pretoze horna hranica obojstranného 95 % IS pre pomery GMC
protilatok bola nizsia ako 2 pri kazdom z 10 sérotypov obsiahnutych v ockovacej latke a pri sérotype
19A. Okrem toho sa zistilo, Ze OPA GMT boli v obidvoch skupinach v rovnakych rozmedziach.

Pouzitie Synflorixu a 13-valentnej PCV v imunizacnej schéme jedinca
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Pouzitie Synflorixu a PCV13 v imuniza¢nej schéme jedinca (zameniteI'nost’) sa hodnotilo v klinickej
studii vykonanej v Mexiku. Dojcatam boli podané 2 davky PCV13 (86 jedincov) alebo 1 davka
PCV13 a1 davka Synflorixu (89 jedincov), po ktorych nasledovalo podanie posiliiovacej davky
Synflorixu vo veku 12-15 mesiacov, a boli porovnané s doj¢atami, ktorym bola podana oc¢kovacia
schéma Synflorixu 2+1.

Pri vacésine z 10 spolo¢nych sérotypov 1 mesiac po zakladnom oc¢kovani a posiliiovacej davke boli
pozorované vysoké percentudlne podiely doj¢iat, ktoré dosiahli koncentracie protilatok > 0,2 pg/ml

a OPA titre nad hrani¢nymi hodnotami, u doj¢iat, ktoré dostali Synflorix a PCV13: > 97,7 % pri

8 z 10 sérotypov pre koncentracie protilatok > 0,2 ng/ml a > 92,0 % pri 7 z 10 sérotypov pre OPA titre
nad hrani¢nymi hodnotami. Pri skriZzene reagujiicom sérotype 19A boli ticto percentualne podiely
najmenej 86,5 % a 88,0 %, v uvedenom poradi.

Nebol identifikovany ziadny bezpecnostny problém, ak bola o¢kovacia latka zamenena z PCV13 na
Synflorix pri zakladnom ockovani alebo posiliiovacej davke.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

NeaplikovateI'né.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Stadie s 11-valentnou o¢kovacou latkou zastupujiicou Synflorix neodhalili Ziadne osobitné riziko pre
'udi na zaklade obvyklych farmakologickych $tudii bezpecnosti, toxicity po jednorazovom a
opakovanom podavani.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

1-davkové a 2-davkové balenie

chlorid sodny
voda na injekcie

4-davkové balenie
chlorid sodny
2-fenoxyetanol
voda na injekcie

Adsorbent, pozri Cast’ 2.

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Stadie kompatibility, preto sa tento lieck nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouzitePnosti

1-davkové a 2-davkové balenie
4 roky

4-davkové balenie
3 roky
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Po prvom otvoreni viacdavkovej injekénej liekovky:

2-davkova injekcna liekovka

Po prvom otvoreni 2-davkovej injekcnej liekovky sa odportica o¢kovaciu latku ihned’ pouzit'. Ak sa
ockovacia latka nepouzije ihned’, ma sa uchovavat’ v chladnicke (2 °C - 8 °C). Ak sa nepouzije do
6 hodin, ma sa zlikvidovat.

4-davkovd injekcnd liekovka
Po prvom otvoreni 4-davkovej injek¢nej lickovky sa ockovacia latka moze uchovavat’ v chladnicke
(2 °C - 8 °C) maximalne 28 dni. Ak sa nepouzije do 28 dni, ma sa zlikvidovat’.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Viacdavkova injekéna liekovka
Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Naplnena injek¢na striekacka

0,5 ml suspenzie v naplnenej injek¢nej striekacke (sklo typu I) s piestovou zatkou (butylkaucuk)
a gumenym uzaverom na hrote.

Velkosti balenia po 1, 10 a 50, s ihlami alebo bez nich.

Injekéna liekovka
0,5 ml suspenzie v injek¢nej liekovke (sklo typu I) pre 1 davku so zatkou (butylkauc¢uk).
Velkosti balenia po 1, 10 a 100.

Viacdavkova injekéna liekovka

1 ml suspenzie v injekénej lickovke (sklo typu I) pre 2 davky so zatkou (butylkaucuk).
Velkost balenia po 100.

2 ml suspenzie v injekénej lieckovke (sklo typu I) pre 4 davky so zatkou (butylkaucuk).
Velkosti balenia po 10 a 100.

Uzaver na hrote a gumena piestova zatka naplnenej injek¢nej striekacky a zatka injekcnej liekovky st
vyrobené zo syntetického kaucuku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Naplnena injekéna striekacka

Pocas uchovavania naplnenej injekénej strickacky sa moze vytvorit’ jemny biely sediment a ¢iry
bezfarebny supernatant. Nepovazuju sa za znak znehodnotenia.

Pred podanim sa ma obsah naplnenej injekénej strickacky opticky skontrolovat’ na pritomnost’
cudzorodych castic a/alebo zmenu fyzikalneho vzhladu, a to pred pretrepanim, ako aj po pretrepani.
V pripade ich vyskytu sa ma ockovacia latka zlikvidovat'.

Pred pouzitim ma ockovacia latka dosiahnut’ izbovi teplotu.

Pred pouzitim sa ma ockovacia latka dokladne pretrepat’.
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Navod pre naplnenu injekcnu striekacku

Luer Lock Drzte injekénu striekacku za valec, nie za piest.

Uzaver

Odskrutkujte uzaver injek¢nej striekacky tak, ze ho

Piest otocite proti smeru hodinovych ruciciek.

" ; Pripojte ihlu tak, ze priloZite jej hlavicku k Luer Lock
S J'Hlaviéka ihly” adaptéru a otocite ju o Stvrt’ otacky v smere hodinovych
\ v/ ruciciek, az kym nepocitite, Ze sa uzamkne.

Nevyt'ahujte piest injek¢énej striekacky von z valca. Ak
sa to stane, ockovaciu latku nepodavajte.

er
g

Injekéna liekovka
Pocas uchovavania injekcnej lieckovky sa moze vytvorit’ jemny biely sediment a Ciry bezfarebny
supernatant. Nepovazuju sa za znak znehodnotenia.

Pred podanim sa ma obsah injek¢nej liekovky opticky skontrolovat’ na pritomnost’ cudzorodych castic
a/alebo zmenu fyzikalneho vzhladu, a to pred pretrepanim, ako aj po pretrepani. V pripade ich vyskytu
sa ma ockovacia latka zlikvidovat'.

Pred pouzitim ma ockovacia latka dosiahnut’ izbov1 teplotu.
Pred pouzitim sa ma ockovacia latka dokladne pretrepat’.
Viacdavkové injekéna liekovka

Pocas uchovavania injekénej lieckovky sa méze vytvorit’ jemny biely sediment a ¢iry bezfarebny
supernatant. Nepovazuju sa za znak znehodnotenia.

Pred podanim sa ma obsah injekénej liekovky opticky skontrolovat’ na pritomnost’ cudzorodych Castic
a/alebo zmenu fyzikalneho vzhladu, a to pred pretrepanim, ako aj po pretrepani. V pripade ich vyskytu
sa ma ockovacia latka zlikvidovat'.

Pred pouzitim mé ockovacia latka dosiahnut’ izbov1 teplotu.

Pred pouzitim sa ma oc¢kovacia latka dokladne pretrepat’.

Pri pouziti viacdavkovej injek¢nej liekovky sa mé kazda 0,5 ml ddvka odobrat’ pomocou sterilnej ihly
a injek¢nej striekacky; maji sa dodrzat’ opatrenia na zabranenie kontaminacie obsahu.

Likvidacia

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

8. REGISTRACNE CISLA

Naplnena injek¢éné striekacka
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

Injek¢na liekovka
EU/1/09/508/006
EU/1/09/508/007
EU/1/09/508/008

Viacdavkova injek¢na liekovka
2-davkova injekcna liekovka
EU/1/09/508/009

4-davkova injekcéna liekovka
EU/1/09/508/012
EU/1/09/508/013

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30. marca 2009
Datum posledného predlZenia registracie: 22. novembra 2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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PRILOHA 11

VYROBCOVIA BIOLOGICKYCH LIECIV A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCOVIA BIOLOGICKYCH LIECIV A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcov biologickych lie¢iv

GlaxoSmithKline Biologicals Kft.
Homoki Nagy Istvan utca 1.

2100 Go6dolls

Mad’arsko

GlaxoSmithKline Biologicals
10, Tuas South Avenue 8
Singapore 637421

Singapur

Nézov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

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

BE-1330 Rixensart

Belgicko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

. Oficialne uvol’fienie Sarze

Podra ¢lanku 114 smernice 2001/83/ES vykona oficialne uvol'nenie $arZe Statne laboratorium alebo

laboratorium uréené na tento ucel.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti

Poziadavky na predloZenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti tohto lieku st
stanovené v zozname referenénych datumov Unie (zoznam EURD) v siilade s ¢lankom 107¢
ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych aktualizacii uverejnenych na eurdépskom
internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl’adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsihlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registracnej
dokumenticie a vo vsetkych d’alSich odstuhlasenych aktualizacidch RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

. na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika alebo v dosledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
SKATULA S NAPLNENOU INJEKCNOU STRIEKACKOU S IHLOU ALEBO BEZ IHLY,
BALENIE PO 1, 10, 50 KS

1. NAZOV LIEKU

Synflorix injekéna suspenzia v naplnenej injekénej striekacke
Pneumokokova polysacharidova konjugovana o¢kovacia latka (adsorbovana)

2.  LIECIVA

Jedna 0,5 ml davka obsahuje 1 mikrogram polysacharidu v pripade sérotypov 1, 5, 6B, 7F, 9V, 14
a 23F a 3 mikrogramy polysacharidu v pripade sérotypov 4, 18C a 19F

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Chlorid sodny
Voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna suspenzia v naplnenej injekcne;j striekacke

1 naplnena injek¢éna strickacka
1 davka (0,5 ml)

10 naplnenych injekénych striekaciek
10 davok (0,5 ml)

1 naplnena injek¢na strickacka + 1 ihla
1 davka (0,5 ml)

10 naplnenych injekénych striekaciek + 10 ihiel
10 x 1 davka (0,5 ml)

1 naplnena injek¢na strickacka + 2 ihly
1 davka (0,5 ml)

50 naplnenych injekénych striekaciek
50 davok (0,5 ml)

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim ma ockovacia latka dosiahnut’ izbovu teplotu
Pred pouzitim dokladne pretrepte

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a
Vnutrosvalové pouzitie
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke
Neuchovavajte v mraznicke
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/09/508/001 — balenie po 1 ks bez ihly
EU/1/09/508/002 — balenie po 10 ks bez ihly
EU/1/09/508/003 — balenie po 1 ks s 1 ihlou
EU/1/09/508/004 — balenie po 10 ks s 10 ihlami
EU/1/09/508/005 — balenie po 1 ks s 2 ihlami
EU/1/09/508/010 — balenie po 50 ks bez ihly

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE
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16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
STITOK NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Synflorix injek¢énd suspenzia
Lm.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV I-}MOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 davka (0,5 ml)

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
INJEKCNA LIEKOVKA, BALENIE PO 1, 10, 100 KS

1. NAZOV LIEKU

Synflorix injek¢énd suspenzia
Pneumokokova polysacharidova konjugovana o¢kovacia latka (adsorbovana)

2.  LIECIVA

Jedna 0,5 ml davka obsahuje 1 mikrogram polysacharidu v pripade sérotypov 1, 5, 6B, 7F, 9V, 14
a 23F a 3 mikrogramy polysacharidu v pripade sérotypov 4, 18C a 19F

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Chlorid sodny
Voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

InjekEna suspenzia

1 injek¢na lickovka
1 davka (0,5 ml)

10 injekénych liekoviek
10 davok (0,5 ml)

100 injekenych liekoviek
100 x 1 davka (0,5 ml)

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela
Vnutrosvalové pouzitie

Pred pouzitim mé ockovacia latka dosiahnut’ izbovu teplotu
Pred pouzitim dokladne pretrepte

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnic¢ke
Neuchovavajte v mraznicke
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ’ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/09/508/006 — balenie po 1 ks
EU/1/09/508/007 — balenie po 10 ks
EU/1/09/508/008 — balenie po 100 ks

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informéaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
STITOK INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Synflorix injek¢énd suspenzia
Lm.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV I-}MOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 davka (0,5 ml)

6. INE
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(IDAJE,,KTORE, MAJU BYTI UVEDENE NA VQNKAJSOM OBALE
VIACDAVKOVA INJEKCNA LIEKOVKA (2 DAVKY), BALENIE PO 100 KS

1. NAZOV LIEKU

Synflorix injek¢éna suspenzia vo viacdavkovom baleni (2 davky)
Pneumokokova polysacharidova konjugovana o¢kovacia latka (adsorbovana)

2.  LIECIVA

Jedna 0,5 ml davka obsahuje 1 mikrogram polysacharidu v pripade sérotypov 1, 5, 6B, 7F, 9V, 14
a 23F a 3 mikrogramy polysacharidu v pripade sérotypov 4, 18C a 19F

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Chlorid sodny
Voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢na suspenzia vo viacdavkovom baleni (2 davky)

100 VIACDAVKOVYCH injekénych lickoviek (2 davky na injekéni liekovku - 0,5 ml na davku)

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela
Vnutrosvalové pouzitie

Pred pouzitim mé ockovacia latka dosiahnut’ izbovu teplotu
Pred pouzitim dokladne pretrepte

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnic¢ke

Neuchovavajte v mraznicke

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom

Ockovacia latka sa musi pouZzit’ do 6 hodin po prvom otvoreni injekénej liekovky

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ’ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/09/508/009

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE DUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE GQAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
STITOK VIACDAVKOVEJ INJEKCNEJ LIEKOVKY (2 DAVKY)

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Synflorix injekcia
Lm.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV I-}MOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

2 davky (0,5 ml/davka)

6. INE
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(IDAJE,,KTORE, MAJU BYTI UVEDENE NA VQNKAJSOM OBALE
VIACDAVKOVA INJEKCNA LIEKOVKA (4 DAVKY), BALENIE PO 10, 100 KS

1. NAZOV LIEKU

Synflorix injek¢éna suspenzia vo viacdavkovom baleni (4 davky)
Pneumokokova polysacharidova konjugovana o¢kovacia latka (adsorbovana)

2.  LIECIVA

Jedna 0,5 ml davka obsahuje 1 mikrogram polysacharidu v pripade sérotypov 1, 5, 6B, 7F, 9V, 14
a 23F a 3 mikrogramy polysacharidu v pripade sérotypov 4, 18C a 19F

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Chlorid sodny
2-fenoxyetanol
Voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢na suspenzia vo viacdavkovom baleni (4 davky)

10 VIACDA’VKOVY’CH injekénych liekoviek (4 davky na injeként liekovku - 0,5 ml na davku)
100 VIACDAVKOVYCH injekénych liekoviek (4 davky na injeként liekovku - 0,5 ml na davku)

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a
Vnutrosvalové pouzitie

Pred pouzitim ma oc¢kovacia latka dosiahnut’ izbovu teplotu
Pred pouzitim dokladne pretrepte

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnic¢ke

Neuchovavajte v mraznicke

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom

Po prvom pouZiti sa ofkovacia latka méZe uchovavat’ v chladni¢ke maximalne 28 dni

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/09/508/012 — balenie po 10 ks
EU/1/09/508/013 — balenie po 100 ks

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE GQAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
STITOK VIACDAVKOVEJ INJEKCNEJ LIEKOVKY (4 DAVKY)

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Synflorix injekcia
Lm.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV I-}MOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

4 davky (0,5 ml/davka)

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Synflorix injekéna suspenzia v naplnenej injek¢nej striekacke
pneumokokova polysacharidova konjugovana ockovacia latka (adsorbovana)

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako vase diet’a dostane tito o¢kovaciu
latku, pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

o Tuato pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tato ockovacia latka bola predpisand iba vaSmu dietatu. Nedavajte ju nikomu inému.

Ak sa u vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Synflorix a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako vase diet'a dostane Synflorix
Ako sa Synflorix podava

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Synflorix

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AR e

1. Co je Synflorix a na ¢o sa pouZiva

Synflorix je pneumokokova konjugovana ockovacia latka. Lekar alebo zdravotna sestra touto
ockovacou latkou vase dieta zaocCkuje.

U vasho diet’at’a vo veku od 6 tyZdiiov do 5 rokov sa pouZije na to, aby ho ochranila pred:
baktériou ozna¢ovanou ako ,,Streptococcus pneumoniae®. Tato baktéria moze vyvolat’ zavazné
ochorenia zahfiajice meningitidu (zépal mozgovych blan), sepsu (otrava krvi) a bakterémiu
(pritomnost’ baktérii v krvnom riecisku) ako aj infekciu ucha alebo pneumoniu (zapal plac).

Ako Synflorix posobi

Synflorix napomaha tomu, aby si telo vytvorilo svoje vlastné protilatky. Protilatky tvoria sucast
imunitného systému, ktory vase diet'a ochrani pred tymito ochoreniami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vase diet’a dostane Synflorix
Synflorix sa nesmie podat’:

o ak je vaSe diet’a alergické na liecivo alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tejto ockovace;j
latky (uvedenych v Casti 6).
Znaky alergickej reakcie mozu zahfhat’ svrbiva koznt vyrazku, namahavé dychanie a opuch
tvare alebo jazyka.

o ak ma vaSe dieta zavaznl infekciu s vysokou teplotou (nad 38 °C). Ak sa to vzt'ahuje na vase
diet’a, potom sa ockovanie odlozi, kym sa vase dieta nebude citit’ lepSie. Slaba infekcia, ako
napriklad nédcha, by nemala byt problémom. Najprv sa vSak porozpravajte s lekdrom.

Ak sa na vase diet'a vztahuje ktorékol'vek z vysSie uvedeného, Synflorix sa mu nesmie podat’. Ak si
nie ste isty, porozpravajte sa s lekarom alebo lekarnikom predtym, ako vase diet’a dostane Synflorix.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym ako bude tato ockovacia latka podana, porad'te sa s lekdrom alebo lekarnikom:
o ak ma vaSe diet'a problémy so zrazanlivostou krvi alebo sa mu 'ahko tvoria krvné podliatiny.

U deti vo veku od 2 rokov moze dojst’ k omdletiu po vpichnuti ihly alebo dokonca aj pred jej
vpichnutim, preto povedzte lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak vase diet'a v minulosti pri injekcii
omdlelo.

Tak ako vsetky oCkovacie latky, ani Synflorix nemusi Gplne ochranit’ vSetky ockované deti.

Synflorix chrani iba pred infekciami vyvolanymi baktériami, proti ktorym bola ockovacia latka
vyvinuta.

Det'om s oslabenym imunitnym systémom (napriklad v dosledku infekcie sposobenej virusom l'udskej
imunitnej nedostato¢nosti (HIV) alebo imunosupresivnej liecby) nemusi Synflorix poskytnut’ tiplna
ochranu.

AKk si nie ste isty, porozprévajte sa s lekarom alebo lekarnikom pred o¢kovanim Synflorixom.
Deti starSie ako S rokov

Bezpecnost’ a ucinnost’ tejto ockovacej latky u deti starSich ako 5 rokov neboli stanovené, preto sa
ockovanie tychto deti neodporuca.

Iné lieky a Synflorix

Ak vaSe diet’a teraz uziva alebo v poslednom ¢ase uzivalo, ¢i prave bude uzivat’ d’alsie lieky alebo ak
nedéavno dostalo akukol'vek inti oc¢kovaciu latku, povedzte to lekarovi alebo lekarnikovi. Synflorix
nemusi posobit’ dostato¢ne, ak vaSe diet’a uziva lieky, ktoré ovplyvituja schopnost’ imunitného
systému zdolat’ infekciu.

Synflorix sa moze podat’ v rovnakom Case ako iné¢ detské ockovacie latky, ako napriklad ockovacia
latka proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u, ockovacia latka proti Haemophilus influenzae typ b, ustami
uzivana alebo inaktivovana ockovacia latka proti detskej obrne, ockovacia latka proti hepatitide B,
ockovacia latka proti osypkam-priusniciam-ruzienke, ockovacia latka proti ovéim kiahniam, ustami
uzivana ockovacia latka proti rotavirusom, ako aj konjugovana oc¢kovacia latka proti meningokokom
séroskupiny C a konjugovana ockovacia latka proti meningokokom séroskupin A, C, W-135, Y.
Jednotlivé ockovacie latky sa podaji do réoznych miest tela.

Lekar vas moze poziadat’, aby ste vaSmu diet’atu pred alebo ihned’ po podani Synflorixu dali uzit’ liek,
ktory znizuje horucku (napriklad paracetamol), tyka sa to hlavne deti, ktoré su v rovnakom ¢ase
oCkované Synflorixom a ockovacimi latkami obsahujiicimi celobunkovi zlozku proti Ciernemu kasl'u
(pertussis). Lieky, ktoré znizuji hortcku, sa odporuca podat’ aj detom so zachvatovymi poruchami
alebo detom, u ktorych sa v minulosti vyskytli kice z horacky (febrilné kice). Ak vSak vase dieta
uzilo paracetamol pred alebo ihned’ po podani Synflorixu, dosiahnuté hladiny protilatok mézu byt
mierne znizené. Nie je zname, ¢i ma znizenie hladin protilatok vplyv na ochranu pred
pneumokokovym ochorenim.

Synflorix obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

46



3. Ako sa Synflorix podava

Ako sa ofkovacia latka podava

Synflorix sa vzdy podava injekciou do svalu, a to zvycajne do stehna alebo do hornej ¢asti ramena.
Aké mnoZstvo sa podava

Za zvycajnych okolnosti dostane vase diet’a (vo veku od 6 tyzdiiov do 6 mesiacov) o¢kovaciu schému
pozostavajucu zo 4 injekcii v sulade s oficidlnymi odporacaniami, ale zdravotnicky pracovnik moze

pouzit’ aj alternativnu schému. Je dolezité riadit’ sa pokynmi lekéra alebo zdravotnej sestry a ukoncit’
celu ockovaciu schému.

o Medzi podanim jednotlivych injekcii musi uplynit’ aspon jeden mesiac, s vynimkou posledne;j
injekcie (posiliiovacej injekcie), ktord sa poda po uplynuti aspont 6 mesiacov od tretej injekcie.

o Prva injekcia sa moze podat’ vo veku od 6 tyzdnov. Posledna injekcia (posililovacia injekcia) sa
moze podat’ vo veku od 9 mesiacov.

o Lekar vam povie, kedy sa mate s dietatom dostavit’ kvoli podaniu d’alSej injekcie.

Pred¢asne narodené deti (narodené po 27 tyzdnoch a pred 37. tyzdiiom tehotenstva)

Vase diet’a (vo veku od 2 do 6 mesiacov) dostane 3 injekcie, pricom medzi podanim jednotlivych
davok musi uplynut’ asponl jeden mesiac. Po uplynuti aspon Siestich mesiacov od poslednej injekcie
vaSe dieta dostane dodato¢nu injekciu (posiliiovaciu injekciu).

Dojcata vo veku od 7 do 11 mesiacov dostanu 2 injekcie. Medzi podanim prvej a druhej injekcie musi
uplynut’ aspon jeden mesiac. Tretia injekcia (posiliiovacia injekcia) sa poda v druhom roku Zivota, a to
po uplynuti aspont dvoch mesiacov od podania druhej injekcie.

Deti vo veku od 12 mesiacov do 5 rokov dostanu 2 injekcie. Medzi podanim prvej a druhej injekcie
musia uplynut’ aspon dva mesiace.

Osobitné populacie:

Synflorix sa mdze podavat detom vo veku od 6 tyzdiiov do 5 rokov, ktoré su vystavené vys$siemu
riziku pneumokokovej infekcie (napriklad deti s infekciou HIV, s kosacikovitou anémiou

alebo s poSkodenou alebo nespravne fungujucou slezinou). Poziadajte, prosim, lekara o informéacie
tykajlice sa poctu injekcii, ktoré ma vase diet'a dostat’ a o ¢ase ich podania.

Ak vase diet'a vynecha injekciu

Ak vase dieta vynechd injekciu, je dolezité, aby ste si dohovorili d’al§iu navstevu ordinacie. Je to kvoli
tomu, aby ste sa s lekarom mohli poradit’ o tom, Co treba urobit, aby bolo vaSe diet’a chranené.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tejto ockovacej latky, opytajte sa svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnej sestry.
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4. Mozné vedlajsie uc¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri tomto lieku sa m6zu objavit’ nasledujtiice vedl'ajsie ucinky:

Zavazné alergické reakcie sa mozu vyskytnat’ vel'mi zriedkavo (pri menej ako 1 z 10 000 davok
ockovacej latky). Je ich mozné rozpoznat’ podla:

- vyvySenej a svrbivej vyrazky (zihl'avka)

- opuchu, ktory niekedy postihuje tvar alebo Usta (angioedém), ¢o spdsobuje tazkosti s dychanim
- kolapsu.

Tieto reakcie sa zvy€ajne objavia predtym, ako opustite ordinaciu lekara. Ak sa vSak u vasho dietat’a
vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, musite urychlene vyhl'adat’ lekara.

Vel'mi ¢asté (tieto sa mézu vyskytnit pri viac ako 1 z 10 davok ockovacej latky): bolest,
zaCervenanie a opuch v mieste podania injekcie, vysoka teplota rovna 38 °C alebo vyssia (hortcka),
ospalost, podrazdenost’, nechutenstvo.

Casté (tieto sa mdzu vyskytnit’ pri menej ako 1 z 10 davok otkovacej latky): tvrda zdurenina v mieste
podania injekcie.

Menej ¢asté (tieto sa mozu vyskytnat’ pri menej ako 1 zo 100 davok ockovacej latky): svrbenie, krvna
zrazenina, krvacanie alebo hr¢ka v mieste podania injekcie, napinanie na vracanie, hnacka alebo pocit
nevolnosti (vracanie), nezvycajny plac, prechodné zastavenie dychania (apnoe), ak sa diet’a narodilo
predcasne (do a vratane 28. tyzdna tehotenstva), bolest’ hlavy, kozna vyrazka, difuzny (rozptyleny)
opuch o¢kovanej konéatiny, niekedy postihujici prilahly kib, zihlavka.

Zriedkavé (tieto sa mbézu vyskytnit’ pri menej ako 1 z 1 000 ddvok ocCkovacej latky): kice bez teploty
alebo spdsobené vysokou teplotou (horuckou), alergické reakcie, akymi su kozné alergické prejavy,
kolaps (nahla svalova ochabnutost’), periddy bezvedomia alebo nedostatku vedomia a bledost’ alebo
modrasté sfarbenie pokozky.

VePmi zriedkavé (tieto sa mozu vyskytnit’ pri menej ako 1 z 10 000 davok ockovacej latky):
Kawasakiho choroba (hlavné priznaky tohto ochorenia su napriklad: horacka, kozna vyrazka,
opuchnuté lymfatické uzliny, zapal a vyrazky postihujice sliznicu Gst a hrdla).

Posiliovacie davky Synflorixu mo6zu zvysit’ riziko vzniku vedl'ajsich uc¢inkov.
U deti vo veku > 12 mesiacov sa riziko vzniku bolesti v mieste vpichu méze zvySovat’ so zvysujicim
sa vekom.

V priebehu 2 - 3 dni po ockovani sa u ve'mi predcasne narodenych deti (narodené do a vratane
28. tyzdna tehotenstva) mézu vyskytovat’ dlhsie prestavky v dychani ako obvykle.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich G¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’aj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ Synflorix

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

o Nepouzivajte tento liek po datume exspirdcie, ktory je uvedeny na Skatuli. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

o Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

o Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

o Neuchovavajte v mraznicke.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Synflorix obsahuje

. Lieciva su:

Jedna 0,5 ml davka obsahuje:

Pneumokokovy polysacharid sérotyp 1! 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 4!+ 3 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 5'- 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 6B 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 7F'2 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 9V!-? 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 14! 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 18C!3 3 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 19F"* 3 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 23F"2 1 mikrogram
Yadsorbovany na fosfore¢nan hlinity celkovo 0,5 miligramu AI**
2 konjugovany na protein D (odvodeny od netypizovateI'ného Haemophilus influenzae) ako

proteinovy nosic 9 - 16 mikrogramov
3 konjugovany na tetanovy toxoid ako proteinovy nosi¢ 5 - 10 mikrogramov
4 konjugovany na diftericky toxoid ako proteinovy nosi¢ 3 - 6 mikrogramov

. Dalsie zlozky st: chlorid sodny (d’alsie informécie, pozri ast’ 2) a voda na injekcie

AKko vyzera Synflorix a obsah balenia

o Injekéna suspenzia v naplnenej injekcnej striekacke.
o Synflorix je biela, zakalena suspenzia.
o Synflorix je dostupny v naplnenej injekEnej striekacke s 1 davkou s oddelenymi ihlami alebo

bez nich, velkosti balenia po 1, 10 a 50.

o Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

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

B-1330 Rixensart

Belgicko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgique/Belgié/Belgien

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Tél/Tel: +32 10 8552 00

bbarapus
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Ten.: +359 80018205

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

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

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

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

France

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

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
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Lietuva
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +370 80000334

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

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: +31 (0)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 412 95 00

FL.PT@gsk.com

Roménia
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

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
Tel: +371 80205045

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +44 (0)800 221 441
customercontactuk@gsk.com
Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informéacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu/

Nasledujtica informacia je ur¢ena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pocas uchovavania naplnenej injekénej striekacky sa moze vytvorit’ jemny biely sediment a ¢iry
bezfarebny supernatant. Nepovazuju sa za znak znehodnotenia.

Pred podanim sa ma obsah naplnenej injekénej strickacky opticky skontrolovat’ na pritomnost’
cudzorodych Castic a/alebo zmenu fyzikalneho vzhladu, a to pred pretrepanim, ako aj po pretrepani.
V pripade ich vyskytu sa ma oc¢kovacia latka zlikvidovat’.

Pred pouzitim ma ockovacia latka dosiahnut’ izbov1 teplotu.

Pred pouzitim sa ma ockovacia latka dokladne pretrepat’.

Ockovacia latka je urcend len na intramuskularne pouzitie. Nepodavajte ju intravaskularne.

Ak sa Synflorix podava subezne s inymi o¢kovacimi latkami, musia sa podat’ do r6znych miest
vpichu.

Synflorix sa nesmie mieSat’ s inymi ockovacimi latkami.

Navod pre naplnent injekénu striekacku
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Luer Lock adaptér

Uzaver

Piest

B | Hiavicka 1h1y ‘

Likvidacia

Drzte injek¢nu striekacku za valec, nie za piest.

Odskrutkujte uzaver injek¢nej striekacky tak, ze ho
otocite proti smeru hodinovych ruciciek.

Pripojte ihlu tak, ze priloZite jej hlavicku k Luer Lock
adaptéru a otocite ju o Stvrt’ otacky v smere hodinovych
ruciciek, az kym nepocitite, Ze sa uzamkne.

Nevytahujte piest injekénej strickacky von z valca. Ak
sa to stane, ockovaciu latku nepodavajte.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi

poziadavkami.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Synflorix injekéna suspenzia
Pneumokokova polysacharidova konjugovana ockovacia latka (adsorbovana)

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako vase diet’a dostane tito o¢kovaciu
latku, pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

o Tuato pisomnil informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tato ockovacia latka bola predpisand iba vaSmu dietat'u. Nedavajte ju nikomu inému.

Ak sa u vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Synflorix a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako vase diet'a dostane Synflorix
Ako sa Synflorix podava

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Synflorix

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AR e

1. Co je Synflorix a na ¢o sa pouZiva

Synflorix je pneumokokova konjugovana ockovacia latka. Lekar alebo zdravotna sestra touto
ockovacou latkou vase dieta zaocCkuje.

U vasho diet’at’a vo veku od 6 tyZdiiov do 5 rokov sa pouZije na to, aby ho ochranila pred:
baktériou ozna¢ovanou ako ,,Streptococcus pneumoniae®. Tato baktéria moze vyvolat’ zavazné
ochorenia zahfiajice meningitidu (zdpal mozgovych blan), sepsu (otrava krvi) a bakterémiu
(pritomnost’ baktérii v krvnom riecisku) ako aj infekciu ucha alebo pneumoniu (zapal pl'ac).

Ako Synflorix posobi

Synflorix napomaha tomu, aby si telo vytvorilo svoje vlastné protilatky. Protilatky tvoria sucast
imunitného systému, ktory vase diet'a ochrani pred tymito ochoreniami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vase diet’a dostane Synflorix
Synflorix sa nesmie podat’:

o ak je vaSe diet’a alergické na lieCivo alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tejto ockovace;j
latky (uvedenych v Casti 6).
Znaky alergickej reakcie mozu zahfnhat’ svrbiva koznt vyrazku, namahavé dychanie a opuch
tvare alebo jazyka.

o ak ma vaSe diet'a zavaznl infekciu s vysokou teplotou (nad 38 °C). Ak sa to vzt'ahuje na vase
diet’a, potom sa ockovanie odlozi, kym sa vase dieta nebude citit’ lepsie. Slaba infekcia, ako
napriklad nédcha, by nemala byt’ problémom. Najprv sa vSak porozpravajte s lekdrom.

Ak sa na vase diet'a vztahuje ktorékol'vek z vysSie uvedené¢ho, Synflorix sa mu nesmie podat’. Ak si
nie ste isty, porozpravajte sa s lekarom alebo lekarnikom predtym, ako vaSe diet’a dostane Synflorix.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym ako bude tato ockovacia latka podana, porad'te sa s lekdrom alebo lekarnikom:
o ak ma vaSe diet'a problémy so zrazanlivostou krvi alebo sa mu 'ahko tvoria krvné podliatiny.

U deti vo veku od 2 rokov moze dojst’ k omdletiu po vpichnuti ihly alebo dokonca aj pred jej
vpichnutim, preto povedzte lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak vase diet'a v minulosti pri injekcii
omdlelo.

Tak ako vsetky oCkovacie latky, ani Synflorix nemusi Giplne ochranit’ v§etky ockované deti.

Synflorix chrani iba pred infekciami vyvolanymi baktériami, proti ktorym bola ockovacia latka
vyvinuta.

Det'om s oslabenym imunitnym systémom (napriklad v dosledku infekcie sposobenej virusom l'udskej
imunitnej nedostatocnosti (HIV) alebo imunosupresivnej liecby) nemusi Synflorix poskytnut’ tiplna
ochranu.

AKk si nie ste isty, porozpréavajte sa s lekarom alebo lekarnikom pred o€kovanim Synflorixom.
Deti starsie ako S rokov

Bezpecnost’ a ucinnost’ tejto ockovacej latky u deti starSich ako 5 rokov neboli stanovené, preto sa
ockovanie tychto deti neodporuca.

Iné lieky a Synflorix

Ak vaSe diet’a teraz uziva alebo v poslednom case uzivalo, ¢i prave bude uzivat’ d’alSie lieky alebo ak
nedavno dostalo akukol'vek int o¢kovaciu latku, povedzte to lekarovi alebo lekarnikovi. Synflorix
nemusi posobit’ dostato¢ne, ak vaSe diet’a uziva lieky, ktoré ovplyvituju schopnost’ imunitného
systému zdolat’ infekciu.

Synflorix sa moze podat’ v rovnakom Case ako iné¢ detské ockovacie latky, ako napriklad ockovacia
latka proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u, ockovacia latka proti Haemophilus influenzae typ b, ustami
uzivana alebo inaktivovana ockovacia latka proti detskej obrne, ockovacia latka proti hepatitide B,
ockovacia latka proti osypkam-priu$niciam-ruzienke, ockovacia latka proti ovéim kiahniam, ustami
uzivana ockovacia latka proti rotavirusom, ako aj konjugovana oc¢kovacia latka proti meningokokom
séroskupiny C a konjugovana ockovacia latka proti meningokokom séroskupin A, C, W-135, Y.
Rézne ockovacie latky sa podaji do roznych miest tela.

Lekar vas moze poziadat’, aby ste vaSmu diet’atu pred alebo ihned’ po podani Synflorixu dali uzit’ liek,
ktory znizuje horucku (napriklad paracetamol), tyka sa to hlavne deti, ktoré su v rovnakom ¢ase
oCkované Synflorixom a ockovacimi latkami obsahujiicimi celobunkovi zlozku proti Ciernemu kasl'u
(pertussis). Lieky, ktoré znizuji hortcku, sa odporuca podat’ aj detom so zachvatovymi poruchami
alebo detom, u ktorych sa v minulosti vyskytli kice z horacky (febrilné kice). Ak vSak vase dieta
uzilo paracetamol pred alebo ihned’ po podani Synflorixu, dosiahnuté hladiny protilatok mézu byt
mierne znizené. Nie je zname, ¢i mé znizenie hladin protilatok vplyv na ochranu pred
pneumokokovym ochorenim.

Synflorix obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.
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3. Ako sa Synflorix podava

Ako sa ofkovacia latka podava

Synflorix sa vzdy podava injekciou do svalu, a to zvycajne do stehna alebo do hornej ¢asti ramena.
Aké mnoZstvo sa podava

Za zvycajnych okolnosti dostane vase diet’a (vo veku od 6 tyzdiiov do 6 mesiacov) o¢kovaciu schému
pozostavajucu zo 4 injekcii v sulade s oficidlnymi odporacaniami, ale zdravotnicky pracovnik moze

pouzit’ aj alternativnu schému. Je dolezité riadit’ sa pokynmi lekéra alebo zdravotnej sestry a ukoncit’
celu ockovaciu schému.

o Medzi podanim jednotlivych injekcii musi uplynit’ aspon jeden mesiac, s vynimkou posledne;j
injekcie (posiliiovacej injekcie), ktord sa poda po uplynuti aspont 6 mesiacov od tretej injekcie.

o Prva injekcia sa moze podat’ vo veku od 6 tyzdnov. Posledna injekcia (posililovacia injekcia) sa
moze podat’ vo veku od 9 mesiacov.

o Lekar vam povie, kedy sa mate s dietatom dostavit’ kvoli podaniu d’alSej injekcie.

Pred¢asne narodené deti (narodené po 27 tyzdnoch a pred 37. tyzdiiom tehotenstva)

Vase diet’a (vo veku od 2 do 6 mesiacov) dostane 3 injekcie, pricom medzi podanim jednotlivych
davok musi uplynut’ aspon jeden mesiac. Po uplynuti aspon Siestich mesiacov od poslednej injekcie
vaSe dieta dostane dodato¢nu injekciu (posiliiovaciu injekciu).

Dojcata vo veku od 7 do 11 mesiacov dostanu 2 injekcie. Medzi podanim prvej a druhej injekcie musi
uplynut’ aspon jeden mesiac. Tretia injekcia (posiliiovacia injekcia) sa poda v druhom roku Zivota, a to
po uplynuti aspont dvoch mesiacov od podania druhej injekcie.

Deti vo veku od 12 mesiacov do 5 rokov dostanu 2 injekcie. Medzi podanim prvej a druhej injekcie
musia uplynut’ aspon dva mesiace.

Specialne populacie:

Synflorix sa méze podavat’ detom vo veku od 6 tyzdinov do 5 rokov, ktoré su vystavené vyssiemu
riziku pneumokokovej infekcie (napriklad deti s infekciou HIV, s kosacikovitou anémiou

alebo s poSkodenou alebo nespravne fungujucou slezinou). Poziadajte, prosim, lekara o informéacie
tykajlice sa poctu injekcii, ktoré ma vase diet’a dostat’, a o Case ich podania.

Ak vaSe diet'a vynecha injekciu

Ak vase dieta vynecha injekciu, je dolezité, aby ste si dohovorili d’al§iu navstevu ordinacie. Je to kvoli
tomu, aby ste sa s lekarom mohli poradit’ o tom, ¢o treba urobit’, aby bolo vase dieta chranené.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tejto ockovacej latky, opytajte sa svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnej sestry.
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4. Mozné vedlajsie uc¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri tomto lieku sa m6zu objavit’ nasledujice vedl'ajsie ti¢inky:

Zavazné alergické reakcie sa mozu vyskytnat’ vel'mi zriedkavo (pri menej ako 1 z 10 000 davok
ockovacej latky). Je ich mozné rozpoznat’ podla:

- vyvySenej a svrbivej vyrazky (zihl'avka)

- opuchu, ktory niekedy postihuje tvar alebo Usta (angioedém), ¢o spdsobuje tazkosti s dychanim
- kolapsu.

Tieto reakcie sa zvy€ajne objavia predtym, ako opustite ordinaciu lekara. Ak sa vSak u vasho dietat’a
vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, musite urychlene vyhl'adat’ lekara.

Vel'mi ¢asté (tieto sa mézu vyskytnut pri viac ako 1 z 10 davok ockovacej latky)

. bolest’, zacervenanie a opuch v mieste podania injekcie
. vysoka teplota rovna 38 °C alebo vyssia (horucka)

. ospalost’

. podrazdenost’

. nechutenstvo.

Casté (tieto sa mdzu vyskytnat pri menej ako 1 z 10 davok o¢kovacej latky)
. tvrda zdurenina v mieste podania injekcie.

Menej ¢asté (tieto sa mozu vyskytnut’ pri menej ako 1 zo 100 davok ockovacej latky)

. svrbenie, krvna zrazenina, krvacanie alebo hr¢ka v mieste podania injekcie

. napinanie na vracanie, hnacka alebo vracanie (davenie)

. nezvycajny plac

. prechodné zastavenie dychania (apnoe), ak sa diet’a narodilo predcasne (do a vratane 28. tyzdna
tehotenstva)

bolest’ hlavy

kozna vyrdzka

difiizny (rozptyleny) opuch o&kovanej konéatiny, niekedy postihujici prilahly kib

zihlavka.

Zriedkavé (tieto sa mézu vyskytnut’ pri menej ako 1 z 1 000 davok ockovacej latky)

. kfce bez teploty alebo spésobené vysokou teplotou (horackou)
. alergické reakcie, akymi su kozné alergické prejavy
. kolaps (nahla svalova ochabnutost’), periody bezvedomia alebo nedostatku vedomia a bledost’

alebo modrasté sfarbenie pokozky.

VePmi zriedkavé (ticto sa mozu vyskytnat’ pri menej ako 1 z 10 000 davok o¢kovacej latky)
J Kawasakiho choroba (hlavné priznaky tohto ochorenia st napriklad: horacka, kozna vyrazka,
opuchnuté lymfatické uzliny, zapal a vyrazky postihujice sliznicu Gst a hrdla).

Posilnovacie davky Synflorixu mozu zvysit riziko vzniku vedlaj$ich ucinkov.
U deti vo veku > 12 mesiacov sa riziko vzniku bolesti v mieste vpichu méze zvySovat’ so zvySujicim

sa vekom.

V priebehu 2 - 3 dni po ockovani sa u vel'mi pred¢asne narodenych deti (narodené do a vratane
28. tyzdna tehotenstva) mézu vyskytovat’ dlhsie prestavky v dychani ako obvykle.
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Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo

lekéarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej

informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti

tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Synflorix

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

o Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

o Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

o Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

o Neuchovavajte v mraznicke.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.

Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Synflorix obsahuje

. Lieciva su:

Jedna 0,5 ml davka obsahuje:

Pneumokokovy polysacharid sérotyp 1'- 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 4!~ 3 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 5' 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 6B 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 7F'-2 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 9V!-? 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 14! 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 18C"? 3 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 19F"* 3 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 23F!2 1 mikrogram
!adsorbovany na fosfore¢nan hlinity celkovo 0,5 miligramu AI**
2konjugovany na protein D (odvodeny od netypizovatelného Haemophilus influenzae) ako

proteinovy nosic 9 - 16 mikrogramov
3 konjugovany na tetanovy toxoid ako proteinovy nosi¢ 5 - 10 mikrogramov
4 konjugovany na diftericky toxoid ako proteinovy nosi¢ 3 - 6 mikrogramov

o Dalsie zlozky st: chlorid sodny (d’alsie informécie, pozri ast’ 2) a voda na injekcie

Ako vyzera Synflorix a obsah balenia
o InjekEnd suspenzia
o Synflorix je biela, zakalena suspenzia.

o Synflorix sa dodava v injek¢nych lickovkach pre 1 davku v baleniach po 1, 10 alebo 100 ks.
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o Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

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

B-1330 Rixensart

Belgicko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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

Bbbarapus
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Ten.: +359 80018205

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

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

E\rada
GlaxoSmithKline Movonpdéocwnn 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
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Lietuva
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +370 80000334

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

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)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: + 3512141295 00

FL.PT@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

Romania
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +421 800500589

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

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
Tel: +371 80205045

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +44 (0)800 221 441
customercontactuk@gsk.com
Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Dalsie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.

Nasledujtca informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pocas uchovavania injekcnej lieckovky sa moze vytvorit’ jemny biely sediment a Ciry bezfarebny
supernatant. Nepovazuju sa za znak znehodnotenia.

Pred podanim sa ma obsah injek¢nej liekovky opticky skontrolovat’ na pritomnost’ cudzorodych Castic
a/alebo zmenu fyzikalneho vzhladu, a to pred pretrepanim, ako aj po pretrepani. V pripade ich vyskytu
sa ma oc¢kovacia latka zlikvidovat.

Pred pouzitim ma ockovacia latka dosiahnut’ izbovu teplotu.

Pred pouzitim sa ma ockovacia latka dokladne pretrepat’.

Ockovacia latka je urcena len na intramuskularne pouzitie. Nepodavajte ju intravaskularne.

Ak sa Synflorix podéva subezne s inymi o¢kovacimi latkami, musia sa podat’ do r6znych miest
vpichu.
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Synflorix sa nesmie miesat’ s inymi o¢kovacimi latkami. Ak sa davka ockovacej latky odoberie do
injekéne;j striekacky, ihla pouzita na odobratie sa musi nahradit’ ihlou vhodnou na intramuskularnu
injekciu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Synflorix injekéna suspenzia vo viacdavkovom baleni (2 davky)
Pneumokokova polysacharidova konjugovana ockovacia latka (adsorbovana)

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako vase diet’a dostane tito o¢kovaciu
latku, pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

o Tuato pisomnil informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tato ockovacia latka bola predpisand iba vaSmu dietat'u. Nedavajte ju nikomu inému.

Ak sa u vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Synflorix a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako vase diet'a dostane Synflorix
Ako sa Synflorix podava

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Synflorix

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AR e

1. Co je Synflorix a na ¢o sa pouZiva

Synflorix je pneumokokova konjugovana ockovacia latka. Lekar alebo zdravotna sestra touto
ockovacou latkou vase dieta zaocCkuje.

U vasho diet’at’a vo veku od 6 tyZdiiov do 5 rokov sa pouZije na to, aby ho ochranila pred:
baktériou ozna¢ovanou ako ,,Streptococcus pneumoniae®. Tato baktéria moze vyvolat’ zavazné
ochorenia zahfiajice meningitidu (zépal mozgovych blan), sepsu (otrava krvi) a bakterémiu
(pritomnost’ baktérii v krvnom riecisku) ako aj infekciu ucha alebo pneumoniu (zapal plac).

Ako Synflorix posobi

Synflorix napomaha tomu, aby si telo vytvorilo svoje vlastné protilatky. Protilatky tvoria sucast
imunitného systému, ktory vase diet'a ochrani pred tymito ochoreniami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vase diet’a dostane Synflorix
Synflorix sa nesmie podat’:

o ak je vaSe diet’a alergické na liecivo alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tejto ockovace;j
latky (uvedenych v Casti 6).
Znaky alergickej reakcie mozu zahfnhat’ svrbiva koznt vyrazku, namahavé dychanie a opuch
tvare alebo jazyka.

o ak ma vaSe dieta zavaznl infekciu s vysokou teplotou (nad 38 °C). Ak sa to vzt'ahuje na vase
diet’a, potom sa ockovanie odlozi, kym sa vase dieta nebude citit’ lepsie. Slaba infekcia, ako
napriklad nédcha, by nemala byt problémom. Najprv sa vSak porozpravajte s lekdrom.

Ak sa na vase diet'a vztahuje ktorékol'vek z vysSie uvedeného, Synflorix sa mu nesmie podat’. Ak si
nie ste isty, porozpravajte sa s lekarom alebo lekarnikom predtym, ako vase diet’a dostane Synflorix.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym ako bude tato ockovacia latka podana, porad'te sa s lekdrom alebo lekarnikom:
o ak ma vaSe diet'a problémy so zrazanlivostou krvi alebo sa mu I'ahko tvoria krvné podliatiny.

U deti vo veku od 2 rokov moze dojst’ k omdletiu po vpichnuti ihly alebo dokonca aj pred jej
vpichnutim, preto povedzte lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak vase diet'a v minulosti pri injekcii
omdlelo.

Tak ako vsetky oCkovacie latky, ani Synflorix nemusi Gplne ochranit’ vSetky ockované deti.

Synflorix chrani iba pred infekciami vyvolanymi baktériami, proti ktorym bola ockovacia latka
vyvinuta.

Det'om s oslabenym imunitnym systémom (napriklad v dosledku infekcie sposobenej virusom l'udskej
imunitnej nedostatocnosti (HIV) alebo imunosupresivnej liecby) nemusi Synflorix poskytnut’ tiplna
ochranu.

AKk si nie ste isty, porozpréavajte sa s lekarom alebo lekarnikom pred o€kovanim Synflorixom.
Deti starSie ako S rokov

Bezpecnost’ a i¢innost’ tejto oCkovacej latky u deti star§ich ako 5 rokov neboli stanovené, preto sa
ockovanie tychto deti neodporuaca.

Iné lieky a Synflorix

Ak vase diet’a teraz uziva alebo v poslednom Case uzivalo, ¢i prave bude uzivat’ d’alSie lieky alebo ak
nedavno dostalo akukol'vek int o¢kovaciu latku, povedzte to lekarovi alebo lekarnikovi. Synflorix
nemusi posobit’ dostato¢ne, ak vaSe diet’a uziva lieky, ktoré ovplyvituja schopnost’ imunitného
systému zdolat’ infekciu.

Synflorix sa mdZze podat’ v rovnakom Case ako iné detské ockovacie latky, ako napriklad ockovacia
latka proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u, ockovacia latka proti Haemophilus influenzae typ b, ustami
uzivana alebo inaktivovana ockovacia latka proti detskej obrne, ockovacia latka proti hepatitide B,
ockovacia latka proti osypkam-priu$niciam-ruzienke, ockovacia latka proti ov¢im kiahniam, ustami
uzivana ockovacia latka proti rotavirusom, ako aj konjugovana ockovacia latka proti meningokokom
séroskupiny C a konjugovana ockovacia latka proti meningokokom séroskupin A, C, W-135, Y.
Rézne ockovacie latky sa podaji do roznych miest tela.

Lekar vas moze poziadat’, aby ste vaSmu diet’atu pred alebo ihned’ po podani Synflorixu dali uzit’ liek,
ktory znizuje horucku (napriklad paracetamol), tyka sa to hlavne deti, ktoré su v rovnakom Case
oCkované Synflorixom a ockovacimi latkami obsahujiicimi celobunkovi zlozku proti Ciernemu kasl'u
(pertussis). Lieky, ktoré znizuji hortcku, sa odporuca podat’ aj detom so zachvatovymi poruchami
alebo detom, u ktorych sa v minulosti vyskytli ki€e z hora¢ky (febrilné kice). Ak vSak vase dieta
uzilo paracetamol pred alebo ihned’ po podani Synflorixu, dosiahnuté hladiny protilatok mézu byt’
mierne znizené. Nie je zname, ¢i ma znizenie hladin protilatok vplyv na ochranu pred
pneumokokovym ochorenim.

Synflorix obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.
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3. Ako sa Synflorix podava

Ako sa ofkovacia latka podava

Synflorix sa vzdy podava injekciou do svalu, a to zvycajne do stehna alebo do hornej ¢asti ramena.
Aké mnoZstvo sa podava

Za zvycajnych okolnosti dostane vase diet’a (vo veku od 6 tyzdiiov do 6 mesiacov) o¢kovaciu schému
pozostavajucu zo 4 injekcii v sulade s oficidlnymi odporacaniami, ale zdravotnicky pracovnik moze

pouzit’ aj alternativnu schému. Je dolezité riadit’ sa pokynmi lekéra alebo zdravotnej sestry a ukoncit’
celu ockovaciu schému.

o Medzi podanim jednotlivych injekcii musi uplynit’ aspon jeden mesiac, s vynimkou posledne;j
injekcie (posiliiovacej injekcie), ktord sa poda po uplynuti aspont 6 mesiacov od tretej injekcie.

o Prva injekcia sa mo6ze podat’ vo veku od 6 tyzdnov. Posledna injekcia (posiliiovacia injekcia) sa
moze podat’ vo veku od 9 mesiacov.

o Lekar vam povie, kedy sa mate s dietatom dostavit’ kvoli podaniu d’alSej injekcie.

Pred¢asne narodené deti (narodené po 27 tyzdnoch a pred 37. tyzdiom tehotenstva)

Vase diet’a (vo veku od 2 do 6 mesiacov) dostane 3 injekcie, pricom medzi podanim jednotlivych
davok musi uplynit’ aspon jeden mesiac. Po uplynuti aspon Siestich mesiacov od poslednej injekcie
vaSe dieta dostane dodato¢nu injekciu (posiliiovaciu injekciu).

Dojcata vo veku od 7 do 11 mesiacov dostant 2 injekcie. Medzi podanim prvej a druhej injekcie musi
uplynut’ aspon jeden mesiac. Tretia injekcia (posiliiovacia injekcia) sa poda v druhom roku Zivota, a to
po uplynuti aspont dvoch mesiacov od podania druhej injekcie.

Deti vo veku od 12 mesiacov do 5 rokov dostant1 2 injekcie. Medzi podanim prvej a druhej injekcie
musia uplynut’ aspon dva mesiace.

Specialne populacie:

Synflorix sa méze podavat’ detom vo veku od 6 tyzdinov do 5 rokov, ktoré su vystavené vyssiemu
riziku pneumokokovej infekcie (napriklad deti s infekciou HIV, s kosacikovitou anémiou

alebo s poSkodenou alebo nespravne fungujucou slezinou). Poziadajte, prosim, lekara o informéacie
tykajlice sa poctu injekcii, ktoré ma vase diet’a dostat’, a o Case ich podania.

Ak vaSe diet'a vynecha injekciu

Ak vase dieta vynecha injekciu, je dolezité, aby ste si dohovorili d’al§iu navstevu ordinacie. Je to kvoli
tomu, aby ste sa s lekarom mohli poradit’ o tom, ¢o treba urobit’, aby bolo vase dieta chranené.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tejto ockovacej latky, opytajte sa svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnej sestry.
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4. Mozné vedlajsie uc¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri tomto lieku sa m6zu objavit’ nasledujtiice vedl'ajsie ucinky:

Zavazné alergické reakcie sa mozu vyskytnat’ vel'mi zriedkavo (pri menej ako 1 z 10 000 davok
ockovacej latky). Je ich mozné rozpoznat’ podla:

- vyvySenej a svrbivej vyrazky (zihl'avka)

- opuchu, ktory niekedy postihuje tvar alebo Usta (angioedém), ¢o spdsobuje tazkosti s dychanim
- kolapsu.

Tieto reakcie sa zvy€ajne objavia predtym, ako opustite ordinaciu lekara. Ak sa vSak u vasho dietat’a
vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, musite urychlene vyhl'adat’ lekara.

Vel'mi ¢asté (tieto sa mézu vyskytnut pri viac ako 1 z 10 davok ockovacej latky)

o bolest’, zacervenanie a opuch v mieste podania injekcie
o vysoka teplota rovna 38 °C alebo vyssia (horucka)

o ospalost’

. podrazdenost’

. nechutenstvo.

Casté (tieto sa mdzu vyskytnat pri menej ako 1 z 10 davok ockovacej latky)
. tvrda zdurenina v mieste podania injekcie.

Menej ¢asté (tieto sa mozu vyskytnut’ pri menej ako 1 zo 100 davok ockovacej latky)

svrbenie, krvna zrazenina, krvacanie alebo hr¢ka v mieste podania injekcie

napinanie na vracanie, hnacka alebo vracanie (davenie)

nezvycajny plac

prechodné zastavenie dychania (apnoe), ak sa diet’a narodilo predcasne (do a vratane 28. tyzdna
tehotenstva)

bolest’ hlavy

kozna vyrazka

difiizny (rozptyleny) opuch o&kovanej konatiny, niekedy postihujici prilahly kib

zihlavka.

Zriedkavé (tieto sa mézu vyskytnut’ pri menej ako 1 z 1 000 davok ockovacej latky)

. kice bez teploty alebo spésobené vysokou teplotou (hortackou)
. alergické reakcie, akymi su kozné alergické prejavy
. kolaps (nahla svalova ochabnutost’), periody bezvedomia alebo nedostatku vedomia a bledost’

alebo modrasté sfarbenie pokozky.

VePmi zriedkavé (tieto sa mozu vyskytnat’ pri menej ako 1 z 10 000 davok o¢kovacej latky)
J Kawasakiho choroba (hlavné priznaky tohto ochorenia st napriklad: horucka, kozna vyrazka,
opuchnuté lymfatické uzliny, zapal a vyrazky postihujice sliznicu Gst a hrdla).

Posilnovacie davky Synflorixu mozu zvysit riziko vzniku vedlaj$ich ucinkov.
U deti vo veku > 12 mesiacov sa riziko vzniku bolesti v mieste vpichu méze zvySovat’ so zvySujicim

sa vekom.

V priebehu 2 - 3 dni po ockovani sa u vel'mi pred¢asne narodenych deti (narodené do a vratane
28. tyzdna tehotenstva) mézu vyskytovat’ dlhsie prestavky v dychani ako obvykle.
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Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa

tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie

ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim

vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Synflorix

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

o Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

o Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

o Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

o Neuchovavajte v mraznicke.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.

Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Synflorix obsahuje

. Lieciva su:

Jedna 0,5 ml davka obsahuje:

Pneumokokovy polysacharid sérotyp 1! 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 4!~ 3 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 5'- 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 6B 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 7F'2 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 9V!-? 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 14! 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 18C!3 3 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 19F'# 3 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 23F!2 1 mikrogram
!adsorbovany na fosfore¢nan hlinity celkovo 0,5 miligramu AI**
2 konjugovany na protein D (odvodeny od netypizovateI'ného Haemophilus influenzae) ako

proteinovy nosic 9 - 16 mikrogramov
3 konjugovany na tetanovy toxoid ako proteinovy nosi¢ 5 - 10 mikrogramov
*konjugovany na diftericky toxoid ako proteinovy nosi¢ 3 - 6 mikrogramov

. Dalsie zlozky st: chlorid sodny (d’alsie informécie, pozri ast’ 2) a voda na injekcie

Ako vyzera Synflorix a obsah balenia
o InjekEna suspenzia vo viacdavkovom baleni (2 davky).
o Synflorix je biela, zakalend suspenzia.

o Synflorix sa dodéava v injek¢énych liekovkach pre 2 davky v baleni po 100 ks.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

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

B-1330 Rixensart

Belgicko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgique/Belgié/Belgien

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Tél/Tel: +32 10 8552 00

bbarapus
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Ten.: +359 80018205

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

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

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

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

France

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

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
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Lietuva
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +370 80000334

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

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: +31 (0) 332081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich

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

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

Portugal

GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: + 35121 412 95 00

FL.PT@gsk.com

Roménia
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

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
Tel: +371 80205045

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +44 (0)800 221 441
customercontactuk@gsk.com
Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informéacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.

Nasledujtica informacia je ur¢ena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pocas uchovavania injekénej lieckovky sa méze vytvorit’ jemny biely sediment a ¢iry bezfarebny
supernatant. Nepovazuju sa za znak znehodnotenia.

Pred podanim sa ma obsah injekénej liekovky opticky skontrolovat’ na pritomnost’ cudzorodych Castic
a/alebo zmenu fyzikalneho vzhladu, a to pred pretrepanim, ako aj po pretrepani. V pripade ich vyskytu
sa ma ockovacia latka zlikvidovat'.

Pred pouzitim ma ockovacia latka dosiahnut’ izbov1 teplotu.

Pred pouzitim sa ma ockovacia latka dokladne pretrepat’.

Po prvom otvoreni 2-davkovej injekcnej liekovky sa odportica ockovaciu latku ihned’ pouzit'. Ak sa
ockovacia latka nepouzije ihned’, ma sa uchovavat’ v chladnicke (2 °C - 8 °C). Ak sa nepouZije do

6 hodin, ma sa zlikvidovat’.

Pri pouziti viacdadvkovej injek¢nej liekovky sa ma kazda 0,5 ml davka odobrat’ pomocou sterilnej ihly
a injek¢nej striekacky; maju sa dodrzat’ opatrenia na zabranenie kontaminacie obsahu.

Ockovacia latka je urcend len na intramuskularne pouzitie. Nepodavajte ju intravaskularne.
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Ak sa Synflorix podava subezne s inymi o¢kovacimi latkami, musia sa podat’ do r6znych miest
vpichu.

Synflorix sa nesmie miesat’ s inymi o¢kovacimi latkami. Ak sa davka ockovacej latky odoberie do
injek¢éne;j striekacky, ihla pouzita na odobratie sa musi nahradit’ ihlou vhodnou na intramuskularnu

injekciu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Synflorix injekéna suspenzia vo viacdavkovom baleni (4 davky)
Pneumokokova polysacharidova konjugovana ockovacia latka (adsorbovana)

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako vase diet’a dostane tito o¢kovaciu
latku, pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

o Tuato pisomnil informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tato ockovacia latka bola predpisand iba vaSmu dietat'u. Nedavajte ju nikomu inému.

Ak sa u vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Synflorix a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako vase diet'a dostane Synflorix
Ako sa Synflorix podava

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Synflorix

Obsah balenia a d’alsie informéacie

A

1. Co je Synflorix a na ¢o sa pouZiva

Synflorix je pneumokokova konjugovana ockovacia latka. Lekar alebo zdravotna sestra touto
ockovacou latkou vase dieta zaocCkuje.

U vasho diet’at’a vo veku od 6 tyZdiiov do 5 rokov sa pouZije na to, aby ho ochranila pred:
baktériou ozna¢ovanou ako ,,Streptococcus pneumoniae®. Tato baktéria moze vyvolat’ zavazné
ochorenia zahfiajice meningitidu (zépal mozgovych blan), sepsu (otrava krvi) a bakterémiu
(pritomnost’ baktérii v krvnom riecisku) ako aj infekciu ucha alebo pneumoniu (zapal plic).

Ako Synflorix posobi

Synflorix napomaha tomu, aby si telo vytvorilo svoje vlastné protilatky. Protilatky tvoria sucast
imunitného systému, ktory vase dieta ochrani pred tymito ochoreniami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vase diet’a dostane Synflorix
Synflorix sa nesmie podat’:

o ak je vaSe diet’a alergické na lieCivo alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tejto ockovace;j
latky (uvedenych v Casti 6).
Znaky alergickej reakcie mozu zahfnhat’ svrbiva koznt vyrazku, namahavé dychanie a opuch
tvare alebo jazyka.

o ak ma vaSe dieta zavaznl infekciu s vysokou teplotou (nad 38 °C). Ak sa to vzt'ahuje na vase
diet’a, potom sa ockovanie odlozi, kym sa vase dieta nebude citit’ lepsie. Slaba infekcia, ako
napriklad nédcha, by nemala byt problémom. Najprv sa vSak porozpravajte s lekdrom.

Ak sa na vase diet'a vztahuje ktorékol'vek z vysSie uvedeného, Synflorix sa mu nesmie podat’. Ak si
nie ste isty, porozpravajte sa s lekarom alebo lekarnikom predtym, ako vase diet’a dostane Synflorix.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym ako bude tato ockovacia latka podana, porad'te sa s lekdrom alebo lekarnikom:
o ak ma vaSe diet'a problémy so zrazanlivostou krvi alebo sa mu 'ahko tvoria krvné podliatiny.

U deti vo veku od 2 rokov moze dojst’ k omdletiu po vpichnuti ihly alebo dokonca aj pred jej
vpichnutim, preto povedzte lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak vase diet'a v minulosti pri injekcii
omdlelo.

Tak ako vsetky oCkovacie latky, ani Synflorix nemusi Gplne ochranit’ v§etky ockované deti.

Synflorix chrani iba pred infekciami vyvolanymi baktériami, proti ktorym bola ockovacia latka
vyvinuta.

Det'om s oslabenym imunitnym systémom (napriklad v dosledku infekcie sposobenej virusom l'udskej
imunitnej nedostato¢nosti (HIV) alebo imunosupresivnej liecby) nemusi Synflorix poskytnut’ tiplna
ochranu.

AKk si nie ste isty, porozpréavajte sa s lekarom alebo lekarnikom pred o€kovanim Synflorixom.
Deti starSie ako S rokov

Bezpecnost’ a i¢innost’ tejto oCkovacej latky u deti star§ich ako 5 rokov neboli stanovené, preto sa
ockovanie tychto deti neodporuaca.

Iné lieky a Synflorix

Ak vase diet’a teraz uziva alebo v poslednom Case uzivalo, ¢i prave bude uzivat’ d’alSie lieky alebo ak
nedavno dostalo akukol'vek int o¢kovaciu latku, povedzte to lekarovi alebo lekarnikovi. Synflorix
nemusi posobit’ dostato¢ne, ak vase diet’a uziva lieky, ktoré ovplyvituja schopnost’ imunitného
systému zdolat’ infekciu.

Synflorix sa mdze podat’ v rovnakom Case ako iné¢ detské ockovacie latky, ako napriklad ockovacia
latka proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u, ockovacia latka proti Haemophilus influenzae typ b, ustami
uzivana alebo inaktivovana ockovacia latka proti detskej obrne, ockovacia latka proti hepatitide B,
ockovacia latka proti osypkam-priu$niciam-ruzienke, ockovacia latka proti ov¢im kiahniam, ustami
uzivana ockovacia latka proti rotavirusom, ako aj konjugovana ockovacia latka proti meningokokom
séroskupiny C a konjugovana ockovacia latka proti meningokokom séroskupin A, C, W-135, Y.
Rézne ockovacie latky sa podaji do roznych miest tela.

Lekar vas moze poziadat’, aby ste vaSmu diet’atu pred alebo ihned’ po podani Synflorixu dali uzit’ liek,
ktory znizuje horucku (napriklad paracetamol), tyka sa to hlavne deti, ktoré su v rovnakom case
oCkované Synflorixom a ockovacimi latkami obsahujicimi celobunkovi zlozku proti Ciernemu kasl'u
(pertussis). Lieky, ktoré znizuji hortcku, sa odporuca podat’ aj detom so zachvatovymi poruchami
alebo detom, u ktorych sa v minulosti vyskytli kice z horacky (febrilné kice). Ak vSak vase dieta
uzilo paracetamol pred alebo ihned’ po podani Synflorixu, dosiahnuté hladiny protilatok mézu byt
mierne znizené. Nie je zname, ¢i mé znizenie hladin protilatok vplyv na ochranu pred
pneumokokovym ochorenim.

Synflorix obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.
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3. Ako sa Synflorix podava

Ako sa ofkovacia latka podava

Synflorix sa vzdy podava injekciou do svalu, a to zvycajne do stehna alebo do hornej ¢asti ramena.
Aké mnoZstvo sa podava

Za zvycajnych okolnosti dostane vase diet’a (vo veku od 6 tyzdiiov do 6 mesiacov) o¢kovaciu schému
pozostavajucu zo 4 injekcii v sulade s oficidlnymi odporacaniami, ale zdravotnicky pracovnik moze

pouZit’ aj alternativnu schému. Je dolezité riadit’ sa pokynmi lekéra alebo zdravotnej sestry a ukoncit’
celu ockovaciu schému.

o Medzi podanim jednotlivych injekcii musi uplynit’ aspon jeden mesiac, s vynimkou posledne;j
injekcie (posiliiovacej injekcie), ktord sa poda po uplynuti aspont 6 mesiacov od tretej injekcie.

o Prva injekcia sa mo6ze podat’ vo veku od 6 tyzdnov. Posledna injekcia (posiliiovacia injekcia) sa
moze podat’ vo veku od 9 mesiacov.

o Lekar vam povie, kedy sa mate s dietatom dostavit’ kvoli podaniu d’alSej injekcie.

Pred¢asne narodené deti (narodené po 27 tyzdnoch a pred 37. tyzdiom tehotenstva)

Vase diet’a (vo veku od 2 do 6 mesiacov) dostane 3 injekcie, pricom medzi podanim jednotlivych
davok musi uplynit’ aspon jeden mesiac. Po uplynuti aspon Siestich mesiacov od poslednej injekcie
vaSe dieta dostane dodato¢nu injekciu (posiliovaciu injekciu).

Dojcata vo veku od 7 do 11 mesiacov dostant 2 injekcie. Medzi podanim prvej a druhej injekcie musi
uplynut’ aspon jeden mesiac. Tretia injekcia (posiliiovacia injekcia) sa poda v druhom roku Zivota, a to
po uplynuti aspon dvoch mesiacov od podania druhej injekcie.

Deti vo veku od 12 mesiacov do 5 rokov dostanti 2 injekcie. Medzi podanim prvej a druhej injekcie
musia uplynut’ aspon dva mesiace.

Specialne populacie:

Synflorix sa méze podavat’ detom vo veku od 6 tyzdiov do 5 rokov, ktoré su vystavené vyssiemu
riziku pneumokokovej infekcie (napriklad deti s infekciou HIV, s kosacikovitou anémiou

alebo s poSkodenou alebo nespravne fungujucou slezinou). Poziadajte, prosim, lekara o informéacie
tykajlice sa poctu injekcii, ktoré ma vase diet’a dostat’, a o Case ich podania.

Ak vase diet'a vynecha injekciu

Ak vase dieta vynecha injekciu, je dolezité, aby ste si dohovorili d’al§iu navstevu ordinacie. Je to kvoli
tomu, aby ste sa s lekarom mohli poradit’ o tom, ¢o treba urobit’, aby bolo vase dieta chranené.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tejto ockovacej latky, opytajte sa svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnej sestry.
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4. Mozné vedlajsie uc¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri tomto lieku sa m6zu objavit’ nasledujtiice vedl'ajsie ucinky:

Zavazné alergické reakcie sa mozu vyskytnat’ vel'mi zriedkavo (pri menej ako 1 z 10 000 davok
ockovacej latky). Je ich mozné rozpoznat’ podla:

- vyvySenej a svrbivej vyrazky (zihl'avka)

- opuchu, ktory niekedy postihuje tvar alebo Usta (angioedém), ¢o spdsobuje tazkosti s dychanim
- kolapsu.

Tieto reakcie sa zvy€ajne objavia predtym, ako opustite ordinaciu lekara. Ak sa vSak u vasho dietat’a
vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, musite urychlene vyhl'adat’ lekara.

Vel'mi ¢asté (tieto sa mézu vyskytnut pri viac ako 1 z 10 davok ockovacej latky)

o bolest’, zacervenanie a opuch v mieste podania injekcie
o vysoka teplota rovna 38 °C alebo vyssia (horucka)

o ospalost’

. podrazdenost’

. nechutenstvo.

Casté (tieto sa mdzu vyskytnat pri menej ako 1 z 10 davok ockovacej latky)
. tvrda zdurenina v mieste podania injekcie.

Menej ¢asté (tieto sa mozu vyskytnut’ pri menej ako 1 zo 100 davok ockovacej latky)

svrbenie, krvna zrazenina, krvacanie alebo hr¢ka v mieste podania injekcie

napinanie na vracanie, hnacka alebo vracanie (davenie)

nezvycajny plac

prechodné zastavenie dychania (apnoe), ak sa diet’a narodilo predcasne (do a vratane 28. tyzdna
tehotenstva)

bolest’ hlavy

kozna vyrazka

diftizny (rozptyleny) opuch o&kovanej konéatiny, niekedy postihujici prilahly kib

zihlavka.

Zriedkavé (tieto sa mézu vyskytnut’ pri menej ako 1 z 1 000 davok ockovacej latky)

. kfce bez teploty alebo spésobené vysokou teplotou (horackou)
. alergické reakcie, akymi su kozné alergické prejavy
. kolaps (nahla svalova ochabnutost’), periody bezvedomia alebo nedostatku vedomia a bledost’

alebo modrasté sfarbenie pokozky.

VePmi zriedkavé (tieto sa mozu vyskytnat’ pri menej ako 1 z 10 000 davok o¢kovacej latky)
J Kawasakiho choroba (hlavné priznaky tohto ochorenia st napriklad: horacka, kozna vyrazka,
opuchnuté lymfatické uzliny, zapal a vyrazky postihujice sliznicu Gst a hrdla).

Posilnovacie davky Synflorixu mozu zvysit riziko vzniku vedlaj$ich ucinkov.
U deti vo veku > 12 mesiacov sa riziko vzniku bolesti v mieste vpichu méze zvySovat’ so zvySujicim

sa vekom.

V priebehu 2 - 3 dni po ockovani sa u vel'mi pred¢asne narodenych deti (narodené do a vratane
28. tyzdna tehotenstva) mézu vyskytovat’ dlhsie prestavky v dychani ako obvykle.
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Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa

tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie

ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim

vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Synflorix

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

o Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

o Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

o Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

o Neuchovavajte v mraznicke.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.

Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Synflorix obsahuje

o Lieciva su:

Jedna 0,5 ml davka obsahuje:

Pneumokokovy polysacharid sérotyp 1! 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 4!~ 3 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 5'- 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 6B 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 7F'2 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 9V!-? 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 14! 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 18C!3 3 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 19F'# 3 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 23F!2 1 mikrogram
adsorbovany na fosfore¢nan hlinity celkovo 0,5 miligramu AI**
2 konjugovany na protein D (odvodeny od netypizovateI'ného Haemophilus influenzae) ako
proteinovy nosic 9 - 16 mikrogramov
3 konjugovany na tetanovy toxoid ako proteinovy nosi¢ 5 - 10 mikrogramov
*konjugovany na diftericky toxoid ako proteinovy nosi¢ 3 - 6 mikrogramov
o Dalsie zlozky si: chlorid sodny (d’al$ie informécie, pozri &ast’ 2), 2-fenoxyetanol a voda na
injekcie

Ako vyzera Synflorix a obsah balenia
o InjekEnd suspenzia vo viacdavkovom baleni (4 davky).
o Synflorix je biela, zakalena suspenzia.

o Synflorix sa dodava v injekénych liekovkach pre 4 davky v baleni po 10 alebo 100 ks.

73


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

o Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

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

B-1330 Rixensart

Belgicko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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

Bbbarapus
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Ten.: +359 80018205

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

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

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

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

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 1391784 44
diam@gsk.com
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Lietuva
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +370 80000334

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

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)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: + 3512141295 00

FL.PT@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

Romania
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +421 800500589

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

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
Tel: +371 80205045

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +44 (0)800 221 441
customercontactuk@gsk.com
Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Dalsie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.

Nasledujtca informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pocas uchovavania injekcnej lieckovky sa moze vytvorit’ jemny biely sediment a Ciry bezfarebny
supernatant. Nepovazuju sa za znak znehodnotenia.

Pred podanim sa ma obsah injek¢nej liekovky opticky skontrolovat’ na pritomnost’ cudzorodych Castic
a/alebo zmenu fyzikalneho vzhladu, a to pred pretrepanim, ako aj po pretrepani. V pripade ich vyskytu
sa ma ockovacia latka zlikvidovat'.

Pred pouzitim ma ockovacia latka dosiahnut’ izbovu teplotu.

Pred pouzitim sa ma ockovacia latka dokladne pretrepat’.

Po prvom otvoreni 4-davkovej injekcnej liekovky sa o¢kovacia latka moze uchovavat’ v chladnicke
(2 °C - 8 °C) maximalne 28 dni. Ak sa nepouzije do 28 dni, ma sa zlikvidovat'.

Pri pouziti viacdavkovej injek¢nej liekovky sa ma kazda 0,5 ml davka odobrat’ pomocou sterilnej ihly
a injek¢nej striekacky; maji sa dodrzat’ opatrenia na zabranenie kontaminacie obsahu.
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http://www.emea.europa.eu/

Ockovacia latka je urCena len na intramuskularne pouzitie. Nepodavajte ju intravaskularne.

Ak sa Synflorix podava subezne s inymi ockovacimi latkami, musia sa podat’ do r6znych miest
vpichu.

Synflorix sa nesmie miesat’ s inymi o¢kovacimi latkami. Ak sa davka ockovacej latky odoberie do
injek¢ne;j striekacky, ihla pouzita na odobratie sa musi nahradit’ ihlou vhodnou na intramuskularnu

injekciu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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