BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Synflorix injektionsvéitska, suspension i forfylld spruta

Synflorix injektionsvitska, suspension

Synflorix injektionsvétska, suspension i flerdosbehallare (2 doser)
Synflorix injektionsvétska, suspension i flerdosbehéllare (4 doser)

Polysackaridvaccin mot pneumokockinfektioner, konjugerat, adsorberat

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 dos (0,5 ml) innehéller:

Pneumokockpolysackarid serotyp 1! 1 mikrogram
Pneumokockpolysackarid serotyp 42 3 mikrogram
Pneumokockpolysackarid serotyp 5! 1 mikrogram
Pneumokockpolysackarid serotyp 6B+ 1 mikrogram
Pneumokockpolysackarid serotyp 7F!-? 1 mikrogram
Pneumokockpolysackarid serotyp 9V 1 mikrogram
Pneumokockpolysackarid serotyp 14! 1 mikrogram
Pneumokockpolysackarid serotyp 18C' 3 mikrogram
Pneumokockpolysackarid serotyp 19F1,4 3 mikrogram
Pneumokockpolysackarid serotyp 23F!-? 1 mikrogram
Yadsorberat p& aluminiumfosfat totalt 0,5 milligram AI**
2konjugerat till protein D (hirstammande frén icke-typningsbara Haemophilus influenzae)

bérarprotein 9—-16 mikrogram
3 konjugerat till tetanustoxoid-bérarprotein 5-10 mikrogram
4 konjugerat till difteritoxoid-birarprotein 3—6 mikrogram

For fullstdndig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension (injektionsvétska).

Vaccinet dr en grumlig, vit suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Aktiv immunisering av spddbarn och barn fran 6 veckor upp till 5 ars alder mot invasiv sjukdom,
pneumoni och akut otitis media orsakade av Streptococcus pneumoniae. Se avsnitt 4.4 och 5.1 for
information om skydd mot specifika serotyper av pneumokocker.

Anvindningen av Synflorix ska beddmas pé basis av officiella rekommendationer dar hénsyn tas till
betydelsen av pneumokocksjukdom i olika aldersgrupper likval som variationen i férekomst i olika
geografiska omraden.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Immuniseringsscheman for Synflorix ska baseras pa officiella rekommendationer.



Individer som erhaller en forsta dos Synflorix bor fullf6lja hela vaccinationsschemat med Synflorix.
Spidbarn fran 6 veckor till 6 minaders dlder

Primérvaccinationsserie med 3 doser

Den rekommenderade vaccinationsserien for att sdkerstédlla optimalt skydd bestar av 4 doser pa
vardera 0,5 ml. Den priméra vaccinationsserien for spiddbarn bestar av 3 doser dér den forsta dosen
vanligtvis ges vid 2 méanaders alder och med ett intervall p4 minst 1 ménad mellan doserna. Den forsta
dosen kan ges sa tidigt som vid 6 veckors alder. En boosterdos (fjarde dos) rekommenderas minst 6
manader efter den sista primérvaccinationsdosen och kan ges fran 9 ménaders alder och uppat (helst
mellan 12 och 15 manaders alder) (se avsnitt 4.4 och 5.1).

Primérvaccinationsserie med 2 doser

Alternativt kan en serie bestaende av 3 doser pa vardera 0,5 ml ges om Synflorix ges som en del av ett
rutinmassigt spadbarnsvaccinationsprogram. Den forsta dosen kan ges sa tidigt som vid 6 veckors
alder, med en andra dos som administreras 2 manader senare. En boosterdos (tredje dos)
rekommenderas minst 6 manader efter den sista primérvaccinationsdosen och kan ges frén 9 manaders
alder och uppat (helst mellan 12 och 15 manaders alder) (se avsnitt 5.1).

Prematura spidbarn (fodda i graviditetsvecka 27-36)

Till prematura spidbarn som fotts efter minst 27 graviditetsveckor rekommenderas en
vaccinationsserie bestdende av 4 doser pa vardera 0,5 ml. Den priméra vaccinationsserien for spadbarn
bestéar av 3 doser dér den forsta dosen ges vid 2 manaders &lder och med ett intervall pa minst 1 ménad
mellan doserna. En boosterdos (fjarde dos) rekommenderas minst 6 manader efter den sista
primérvaccinationsdosen (se avsnitt 4.4 och 5.1).

Ovaccinerade spidbarn och barn i 4ldern >7 méinader
- spidbarn i dldern 7-11 méanader: Vaccinationsschemat bestar av 2 primérdoser pa 0,5 ml med ett
intervall pa minst 1 ménad mellan doserna. En boosterdos (tredje dos) rekommenderas under det

andra levnadséret med ett intervall p&d minst 2 manader efter den sista primérdosen.

- barn i aldern 12 ménader —5 ar: Vaccinationsschemat bestar av 2 doser pa 0,5 ml med ett intervall
pa minst 2 manader mellan doserna.

Sérskilda populationer

For individer som har underliggande tillstand som predisponerar for invasiv pneumokocksjukdom
(som infektion med humant immunbristvirus (hiv), sicklecellanemi (SCD) eller dysfunktion av
mjalten) kan Synflorix ges enligt ovanstaende serier férutom att en 3-dosserie bor ges som primér
vaccination till nyfédda som pébdrjar vaccinering fran 6 veckor till 6 ménaders alder (se avsnitt 4.4
och 5.1).

Pediatrisk population

Sakerhet och effekt for Synflorix hos barn dver 5 ar har inte faststéllts.

Anvindning av Synflorix och andra konjugerade pneumokockvacciner

Begrinsade kliniska data finns tillgéngliga om anvéndningen av bdde Synflorix och 13-valent
konjugerat pneumokockvaccin (PCV13) i vaccinationsschemat for ett enskilt barn (se avsnitt 5.1).

Administreringssitt

Vaccinet ska ges som intramuskuldr injektion, féretradesvis i den anterolaterala delen av laret hos
spadbarn eller 6verarmens deltoidmuskel hos smébarn.



4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1 eller mot
nagot bararprotein.

Liksom for andra vacciner ska administration av Synflorix skjutas upp hos personer med akut sjukdom
med hog feber. En lindrig infektion som t.ex. en forkylning utgdr dock ingen kontraindikation.

4.4 Varningar och forsiktighet

Spérbarhet

For att forbéttra sparbarheten hos biologiska ldkemedel ska den administrerade produktens namn och
batchnummer registreras tydligt.

FoOre immunisering

Som for alla injicerbara vacciner ska lamplig medicinsk behandling och dvervakning alltid finnas 14tt
tillgéinglig i héndelse av en séllsynt anafylaktisk reaktion efter administrering av vaccinet.

Den potentiella risken for apné och behovet av andningsévervakning under 48—72 timmar bor
Overvégas nir den priméra vaccinationsserien ges till mycket prematura spadbarn (fodda i
graviditetsvecka 28 eller tidigare) och sérskilt for dem med tidigare kdnd omogen lungfunktion.
Eftersom vérdet av vaccination ar stor for denna spadbarnsgrupp ska vaccinationen inte utebli eller
skjutas upp.

Synflorix ska under inga omsténdigheter administreras intravaskulart eller intradermalt. Det saknas
uppgifter om subkutan administration av Synflorix.

Hos barn frén 2 érs dlder kan synkope (svimning) intréffa efter eller till och med fore vaccination, som
en psykogen reaktion pa nélsticket. Det dr viktigt att rutiner finns pé plats for att undvika skador vid
svimning.

Liksom andra vacciner som administreras intramuskulédrt ska Synflorix ges med forsiktighet till
personer med trombocytopeni eller koagulationsrubbning, eftersom blédning kan forekomma vid

intramuskuldr administration till dessa individer.

Information om det skydd vaccinet ger

Officiella rekommendationer for immunisering mot difteri, stelkramp och Haemophilus influenzae
typ b bor dven foljas.

Det finns inte tillrickligt med data for att bevisa att Synflorix skyddar mot andra serotyper av
pneumokocker dn de som ingar i vaccinet med undantag av den korsreaktiva serotypen 19A (se
avsnitt 5.1) eller mot icke-typningsbara Haemophilus influenzae. Synflorix skyddar inte mot andra
mikroorganismer.

Liksom for alla vacciner skyddar Synflorix eventuellt inte alla vaccinerade mot invasiva
pneumokocksjukdomar, pneumoni eller akut otitis media som orsakas av serotyperna i vaccinet eller
den korsreaktiva serotypen 19A. Vidare, da otitis media och pneumoni orsakas av ménga andra
mikroorganismer utdver de Streptococcus pneumoniae-serotyper som finns i vaccinet och serotyp 19A
forvéntas det totala skyddet mot dessa sjukdomar vara begransat och avsevért ldgre dn skyddet mot
invasiva sjukdomar (se avsnitt 5.1).

I kliniska studier framkallade Synflorix ett immunsvar mot alla tio serotyper som ingér i vaccinet,
styrkan av svaret varierade dock mellan olika serotyper. Det funktionella immunsvaret mot serotyp 1



och 5 var lagre dn svaret mot de dvriga serotyperna i vaccinet. Det &r inte kdnt om detta l4gre
funktionella immunsvar mot serotyp 1 och 5 resulterar i en lagre skyddseffekt mot invasiv sjukdom,
pneumoni eller otitis media orsakade av dessa serotyper (se avsnitt 5.1).

Barn bor fa den doseringsregim av Synflorix som ar anpassade till aldern vid tidpunkten for paborjad
primérvaccinationsserie (se avsnitt 4.2).

Immunsuppressiv terapi och immunbrist

Barn med nedsatt immunforsvar, oavsett om det beror pa anvandning av immunsuppressiv terapi, en
genetisk defekt, hiv-infektion, prenatal exponering for antiretroviral behandling och/eller for hiv, eller
andra orsaker, kan ha ett reducerat antikroppssvar efter aktiv immunisering.

Data géllande sidkerhet och immunogenicitet finns tillgdngliga for hiv-infekterade spadbarn
(asymtomatiska eller med lindriga symtom enligt WHOs klassificering), hiv-negativa spadbarn fodda
av hiv-positiva modrar, barn med sicklecellanemi och barn med dysfunktion av mjélten (se avsnitt 4.8
och 5.1). Data giéllande sékerhet och immunogenicitet for Synflorix finns inte tillgdngliga for individer
i andra specifika grupper med nedsatt immunforsvar och vaccination bor ske pa individuell basis (se
avsnitt 4.2).

Anvindandet av konjugatvaccin mot pneumonokocker ersétter inte anvandandet av 23-valent
polysackaridvaccin mot pneumokocker hos barn >2 ars dlder med vissa tillstind (sdsom barn med
sicklecellanemi, aspleni, hiv-infektion, kronisk sjukdom eller som har andra immunsupprimerande
tillstdnd) vilket medfor en hogre risk for invasiva sjukdomar orsakade av Streptococcus pneumoniae.
Niér det rekommenderas bor barn > 24 ménader med forh6jd risk som redan vaccinerats med Synflorix
fa 23-valent polysackaridvaccin mot pneumokocker.

Intervallet mellan konjugatvaccinet (Synflorix) och det 23-valenta polysackaridvaccinet mot
pneumokocker bor inte vara mindre dn 8 veckor. Det saknas information om huruvida administration
av polysackaridvaccin mot pneumokocker till barn som erhallit priméarvaccination med Synflorix kan
resultera i ett 1dgre immunsvar (hyporespons) mot efterf6ljande doser av polysackarid- eller
konjugatvaccin mot pneumokocker.

Profylaktisk anvandning av antipyretika

Profylaktisk administration av antipyretika fore eller omedelbart efter administration av vaccin kan
minska forekomsten och intensiteten av feberreaktioner efter vaccination. Kliniska data som
framkommit med paracetamol och ibuprofen tyder pé att anvéndning av paracetamol profylaktiskt kan
reducera frekvensen av feber, medan profylaktisk anvéindning av ibuprofen visade en begrénsad effekt
pa reducering av frekvensen av feber. Kliniska data tyder pa att paracetamol kan reducera
immunsvaret mot Synflorix. Den kliniska relevansen av denna observation ér dock inte kénd.

Profylaktisk anvéndning av febernedséttande likemedel rekommenderas:

- till alla barn som far Synflorix samtidigt som vaccin innehallande helcellsvaccin mot kikhosta pé
grund av okad frekvens av feberreaktioner (se avsnitt 4.8).

- till barn med krampsjukdom eller som tidigare haft feberkramper.

Antipyretisk behandling ska initieras enligt lokala behandlingsrekommendationer.

Natriuminnehall

Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner



Anvindning tillsammans med andra vacciner

Synflorix kan ges samtidigt med nagot av foljande monovalenta vacciner eller kombinationsvacciner
[inklusive DTPa-HBV-IPV/Hib och DTPw-HBV/Hib]: difteri-tetanus-acellulr pertussis-vaccin
(DTPa), hepatit B-vaccin (HBV), inaktiverat poliovaccin (IPV), Haemophilus influenzae typ b-vaccin
(Hib), difteri-tetanus-helcellspertussis-vaccin (DTPw), méassling-passjuka-réda hund-vaccin (MPR),
varicellavaccin, meningokock serogrupp C-konjugatvaccin (CRM¢7- och TT-konjugat), meningokock
serogrupp A, C, W-135 och Y-konjugatvaccin (TT-konjugat), oralt poliovaccin (OPV) och oralt
rotavirusvaccin. Olika injicerbara vacciner ska alltid ges vid olika injektionsstéllen.

Kliniska studier har visat att immunsvaren och sékerhetsprofilerna for de samtidigt administrerade
vaccinerna inte paverkades, med undantag for immunsvaret mot inaktiverat poliovirus typ 2 for vilket
varierande resultat erholls i olika studier (seroprotektion varierade mellan 78 % och 100 %). Dessutom
sags nir meningokock serogrupp A, C, W-135 och Y-vaccinet (TT-konjugat) gavs samtidigt med en
boosterdos av Synflorix under det andra levnadsaret hos barn immuniserade med 3 doser av Synflorix
ett lagre geometriskt medelvérde for antikroppskoncentrationer (GMC) och antikropps-GMT enligt
opsonofagocytisk analys (OPA GMT) for en pneumokockserotyp (18 C). Samtidig administrering
paverkade inte de Gvriga nio pneumokockserotyperna. Forstiarkt antikroppssvar observerades mot Hib-
TT-konjugat, difteri-, och tetanusantigen. Den kliniska relevansen av ovanstdende observation &r inte
kand.

Anvindning tillsammans med immunsuppressiva systemiska ldkemedel

Som med andra vacciner kan ett adekvat immunsvar inte alltid férvéntas hos patienter som far
immunsuppressiv behandling.

Anvindning tillsammans med profylaktisk administration av antipyretika

Kliniska data tyder pa att profylaktisk administrering av paracetamol, for att sdnka frekvensen av
feberreaktioner efter vaccination, kan férsvaga immunsvaret pa Synflorix. Den kliniska betydelsen av
denna observation &r dock inte kénd. Se avsnitt 4.4.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Synflorix &r inte avsett att anvandas till vuxna. Humandata gillande anvéndning under graviditet eller
amning samt reproduktionsstudier pa djur saknas.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Ej relevant.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Sakerhetsutvarderingen av Synflorix baserades pa kliniska studier som omfattade administration av
63 905 doser Synflorix till 22 429 friska barn och 137 prematura spiadbarn som primérvaccination.
19 466 barn och 116 prematura spiadbarn fick dessutom en boosterdos av Synflorix under det andra
levnadsaret.

Sédkerhet bedomdes ocksé hos 435 barn frén 2 till 5 &rs &lder som inte tidigare vaccinerats varav
285 individer fick 2 doser Synflorix.

I alla studier administrerades Synflorix samtidigt med dvriga rekommenderade barnvacciner.

Hos spadbarn var de vanligaste biverkningarna som iakttogs efter primérvaccination rodnad vid
injektionsstillet och irritabilitet, vilka forekom efter ungefér 41 % respektive 55 % av samtliga doser.
Efter boostervaccinering var de vanligaste biverkningarna smérta vid injektionsstéllet och irritabilitet,



vilka férekom vid ungefdr 51 % respektive 53 % av doserna. Majoriteten av dessa reaktioner var
lindriga till mattliga och var inte langvariga.

Ingen 6kning av biverkningarnas forekomst eller svarighetsgrad sdgs med efterfoljande doser av
primarimmuniseringen.

Den lokala reaktogeniciteten av primérvaccinationsserien var jimforbar hos spadbarn <12 manader
gamla och hos barn >12 ménader gamla forutom smérta vid injektionsstéllet for vilken incidenten
Okade med okad alder; smarta rapporterades for mer dn 39 % av spddbarnen <12 manader gamla och
for mer 4n 58 % av barnen >12 ménader gamla.

Efter boostervaccinering ar det mer sannolikt att barn >12 manader far reaktioner vid injektionsstéllet
jamfort med frekvensen som noterats hos spadbarn under primérvaccinationsserien med Synflorix.

Efter catch-up-vaccinering hos barn mellan 12 och 23 ménader, rapporterades urtikaria mer frekvent
(mindre vanliga) jamfort med frekvensen som setts hos spddbarn vid primér- och boostervaccination.

Reaktogeniciteten var hdgre hos barn som samtidigt fick helcellsvaccin mot kikhosta. I en klinisk
studie erholl barn antingen Synflorix (N=603) eller 7-valent Prevenar (N=203) samtidigt med DTPw-
innehallande vaccin. Efter primérvaccination rapporterades feber >38 °C respektive >39 °C hos

86,1 % respektive 14,7 % av barnen som fick Synflorix samt hos 82,9 % respektive 11,6 % av barnen
som vaccinerades med 7-valent Prevenar.

I jimforande kliniska studier var incidensen av lokala och allmdnna oonskade hindelser som
rapporterades inom 4 dagar efter vaccination inom samma frekvensomrade som efter vaccination med
7-valent Prevenar.

Tabell over biverkningar
Biverkningar (for alla aldersgrupper) har kategoriserats efter frekvens.

Frekvenserna rapporteras som:

Mycket vanliga: (=1/10)

Vanliga: (>1/100 till <1/10)
Mindre vanliga: (=1/1 000 till <1/100)
Séllsynta: (>1/10 000 till <1/1 000)
Mycket séllsynta: (<1/10 000)

Inom varje frekvensgrupp presenteras biverkningarna efter minskande allvarlighetsgrad.

Organsystem | Frekvens | Biverkning
Kliniska provningar
Immunsystemet Séllsynta Allergiska reaktioner (sdsom eksem, allergisk
dermatit, atopisk dermatit)
Mycket Angioddem
sdllsynta
Metabolism och nutrition Mycket vanliga | Aptitloshet
Psykiska storningar Mycket vanliga | Irritabilitet
Mindre vanliga | Ihéllande grat
Centrala och perifera Mycket vanliga | Somnighet
nervsystemet Séllsynta Kramper (inklusive feberkramper)
Blodkairl Mycket Kawasakis sjukdom
séllsynta
Andningsvégar, brostkorg och | Mindre vanliga | Apné hos mycket prematura spadbarn (<28
mediastinum graviditetsveckan) (se avsnitt 4.4)
Magtarmkanalen Mindre vanliga | Diarré, kridkning
Hud och subkutan vdvnad Mindre vanliga | Hudutslag
Séllsynta Nésselutslag




Allménna symtom och/eller Mycket vanliga | Feber >38 °C rektalt (<2 ars alder), smiirta,
symtom vid rodnad, svullnad vid injektionsstillet
administreringsstallet Vanliga Feber >39 °C rektalt (<2 ars &lder), reaktioner
vid injektionsstillet sdsom induration

Mindre vanliga | Reaktioner vid injektionsstillet sasom
hematom, blodning och liten kndl

Ytterligare biverkningar som rapporterats vid boostervaccination efter primdrvaccinationsserien
och/eller catch-up vaccination:

Centrala och perifera Mindre vanliga | Huvudvérk (2 till 5 &rs alder)

nervsystemet

Magtarmkanalen Mindre vanliga | Illamaende (2 till 5 ars alder)

Allménna symtom och/eller Vanliga Feber >38 °C rektalt (2 till 5 &rs alder)
symtom vid Mindre vanliga | Feber > 40 °C rektalt (<2 &rs alder), feber
administreringsstillet >39 °C rektalt (2 till 5 ars &lder), reaktioner

vid injektionsstéllet sasom diffus svullnad av
den injicerade kroppsdelen, ibland
omfattande nirliggande led, klada

Erfarenhet efter godkéinnande for forsiljning

Immunsystemet Mycket Anafylaxi

sdllsynta
Centrala och perifera Séllsynta Hypoton hyporesponsiv episod
nervsystemet

Sérskilda populationer

Sdkerheten for Synflorix utvirderades hos 83 hiv-positiva (hiv+/+) spddbarn (asymtomatiska eller med
lindriga symtom enligt WHOs klassificering), 101 hiv-negativa spddbarn fédda av hiv-positiva modrar
(hiv+/-) och 50 spadbarn med sicklecellanemi (SCD) som primérvaccinerades. Av dessa fick 76, 96
respektive 49 spadbarn en boosterdos. Synflorix sékerhet utviarderades ocksa hos 50 barn med SCD
med vaccinationsstart vid 7-11 manaders &lder, som samtliga fick en boosterdos, samt hos 50 barn
med SCD med vaccinationsstart vid 12-23 ménaders alder. Resultaten tyder pé att Synflorix
reaktogenicitet och sékerhetsprofil dr jamforbar mellan dessa hogriskgrupper och friska barn.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkints. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: vacciner, vaccin mot pneumokockinfektioner, ATC kod: JO7AL52

Epidemiologiska data

De 10 pneumokockserotyper som ingér i detta vaccin representerar de huvudsakliga
sjukdomsorsakande serotyperna i Europa och tacker mellan 56 % till 90 % av de invasiva
pneumokocksjukdomarna (IPS) hos barn <5 ars alder. I denna aldersgrupp ansvarar serotyperna 1, 5
och 7F for 3,3 % till 24,1 % av IPS, beroende pa vilket land och tidsperiod som studerats.


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

Pneumoni med olika etiologi &dr globalt sett en av de vanligaste orsakerna till morbiditet och mortalitet
i barndomen. I prospektiva studier uppskattades Streptococcus pneumoniae orsaka 30-50 % av fallen
av pneumoni.

Akut otitis media (AOM) &r en vanlig barnsjukdom med olika etiologier. Bakterier anses orsaka 60-
70 % av kliniska AOM-episoder. Streptococcus pneumoniae och icke-typningsbara Haemophilus

influenzae (NTHi) ar de vanligaste orsakerna till bakteriell AOM i hela vérlden.

Effekt och effektivitet 1 kliniska studier

I en stor fas III/IV dubbelblind, kluster-randomiserad, kontrollerad klinisk studie i Finland (FinIP)
randomiserades barnen till fyra grupper och erholl enligt de tvd barnvaccinationsprogrammen [2-dos
(3, 5 manaders élder) eller 3-dos (3, 4, 5 méanaders élder) primérschema f6ljt av en boosterdos vid 11
manader]| med antingen Synflorix (2/3-delar av klustren) eller hepatitvaccin som kontroll (1/3-del av
klustren). I catch-up kohorterna erhdll barn som var 7-11 méanader gamla vid den forsta vaccindosen
Synflorix eller ett hepatit-B vaccin som kontroll enligt ett 2-dos primérvaccinationsschema foljt av en
boosterdos och barn som var 12-18 ménader gamla vid den forsta vaccindosen erhdll antingen 2 doser
Synflorix eller ett hepatit-A vaccin som kontroll.

Genomsnittlig uppfoljning fran forsta vaccinationen var 24-28 méanader for invasiv sjukdom och
sjukhusdiagnostiserad lunginflammation. I en integrerad studie, foljdes spadbarn upp till
approximativt 21 ménaders alder for att utvirdera paverkan pa bérarskap i nasofarynx och
fordldrarapporterad ldkardiagnostiserad AOM.

I en stor fas III randomiserad, dubbelblind klinisk studie (Clinical Otitis Media and Pneumonia Study-
COMPAS) som genomfordes i Argentina, Panama och Colombia erhdll friska spddbarn i aldern 6 till
16 veckor antingen Synflorix eller hepatit B-vaccin som kontroll vid 2, 4 och 6 ménaders alder foljt av
antingen Synflorix eller ett hepatit A-vaccin som kontroll vid 15 till 18 manaders &lder.

Invasiv pneumokocksjukdom (vilket inkluderar sepsis, meningit, bakteriemisk pneumoni och

bakteriemi)

Effektivitet/effekt i kohort med spddbarn yngre dn 7 manader vid rekryteringen

Vaccineffektivitet eller effekt (VE) pavisades genom forebyggande effekt mot odlingsverifierad IPS
orsakad av vaccinets pneumokockserotyper da Synflorix gavs till spaddbarn antingen enligt ett 2+1
eller 3+1 schema i FinIP eller 3+1-schema i COMPAS (se tabell 1).

Tabell 1: Antal vaccinserotypspecifika fall av IPS och vaccineffektivitet (FinIP eller effekt
(COMPAS) hos spadbarn yngre in 7 mianader vid rekryteringen som erhéll minst en dos vaccin
(den totala vaccinerade spidbarnskohorten)



FinIP COMPAS
Antal fall av IPS © 5\0]/EKI) Antal fall av IPS © 5\"//EKI)
0 0
Typ av Synflorix | Synflorix |Kontroll® Synflorix |Kontroll
IPS 3+1 schema|2+1 schema 3+1 2+1 3+1 schema 3+1
N N N schema | schema N N schema
10273 10 054 10 200 11 798 11 799
100 %®
Vaccin 0 | 12 (82.8: 91,8 %® 0 13 100 %
-serotyp! 10(’))’ (58,3; 99,6) (77.3; 100)
100 % .
Serotyp 6B 0 0 5 (54,9; (54105(') 1/(0)0) 0 2 -
100) 3
100 %
) 100 % 100 %
Serotyp 14 0 0 4 (5366)’ (43,3; 100) 0 % |95 100)

IPS Invasiv pneumokocksjukdom

VE Vaccineffektivitet (FinIP) eller effekt (COMPAS)

N Antal individer i varje grupp

KI  Konfidensintervall

(1)  For FinlIP, odlingsverifierade vaccinserotypspecifika fall av IPS (utom serotyp 6B och 14)
inkluderande 7F (1 fall i Synflorix 2+1 klustret), 18C, 19F och 23F (1 fall av varje i
kontrollklustren). For COMPAS, serotyp 5 (2 fall), 18C (4 fall) och 23F (1 fall) detekterades i
kontrollgruppen utéver serotyperna 6B och 14.

(2) Poolad analys av de 2 grupperna med kontrollkluster av spadbarn

(3) p-vérde<0,0001

(4) p-vdrde=0,0009

(5) 1 ATP-kohorten var VE 100 % (95 % KI: 74,3; 100: 0 jamfort med 16 fall)

I FinIP var den 6vergripande VE mot odlingsverifierad IPS 100 % (95 % KI: 85,6; 100; 0 jamfort
med 14 fall) med 3+1-schemat, 85,8 % (95 % KI: 49,1; 97,8; 2 jamfort med 14 fall) med 2+1-schemat
och 93,0 % (95 % KI: 74,9; 98,9; 2 jamfort med 14 fall) oavsett primérvaccinationsserie. | COMPAS
var det 66,7 % (95 % KI: 21,8; 85,9; 7 jamfort med 21 fall).

Effektivitet av catch-up-vaccination

Bland de 15 447 barn i de vaccinerade catch-up kohorterna ségs inga odlingsverifierade fall av IPS i
grupperna som erhdll Synflorix, medan 5 vaccinserotypspecifika fall av IPS observerades i
kontrollgrupperna (serotyperna 4, 6B, 7F, 14 och 19F).

Pneumoni

Effekt pa pneumoni utvérderades i COMPAS. Den genomsnittliga uppf6ljningstiden fréan 2 veckor
efter dos 3 i ATP-kohorten var 23 manader (fran O till 34 méanader) vid interimsanalysen (IA) och
30 manader (fran 0 till 44 manader) vid analys efter studiens slut. Vid interimsanalysen och efter
uppfoljningsperioden ATP var den genomsnittliga dldern 29 manader (fran 4 till 41 méanader)
respektive 36 manader (fran 4 till 50 ménader). Andelen individer som fick en boosterdos 1 ATP-
kohorten var 92,3 % enligt bada analyserna.

Effekten av Synflorix mot forsta episoden av sannolik bakteriell samhéllsforvarvad pneumoni (CAP)
som intrdffade 2 veckor efter administrering av den tredje dosen visades i ATP-kohorten (p-varde <
0,002) vid interimsanalysen (hdndelsedriven; primér endpoint). Sannolik bakteriell CAP (B—CAP)
definieras som radiologiskt konfirmerade fall av CAP med antingen alveolédra infiltrat/pleurautgjutning
pa lungrontgen eller med icke-alveolédra infiltrat, men med C-reaktivt protein (CRP) > 40 mg/1.

Vaccineffekt pA B-CAP som observerades vid interimsanalysen visas i tabellen nedan (tabell 3).
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Tabell 2: Antal och procentsatser for individer med forsta episoden B-CAP som intriffade 2
veckor efter administrering av den tredje dosen Synflorix eller kontroll-vaccin och vaccineffekt
(ATP-kohort)

Synflorix Kontroll-vaccin
N=10 295 N=10 201 Vaccineffekt
n % (/N) n % (/N)
240 23 % 304 3,0 % 22,0 %
(95 % KI: 7,7; 34,2)

N Antal individer i varje grupp

n/% Antal/procentandel individer som rapporterat en forsta episod av B-CAP fran
2 veckor efter administrering av den tredje dosen

KI  Konfidensintervall

Vid interimsanalysen (ATP-kohort) var vaccinets effekt pé forsta episoden CAP med alveoléra infiltrat
eller pleurautgjutning (C—CAP, WHOs definition) 25,7 % (95 % KI: 8,4; 39,6) och pa forsta episoden
kliniskt misstankt CAP remitterade till lungrontgen 6,7 % (95 % KI: 0,7; 12,3).

Vid analys efter studiens slut (ATP-kohort) var vaccinets effekt pa (forsta episoden) B-CAP 18,2 %
(95 % KI: 4,1; 30,3), pd C—-CAP 22,4 % (95 % KI: 5,7; 36,1) och pa kliniskt misstinkt CAP
remitterade till lungrontgen 7,3 % (95 % KI: 1,6; 12,6). Effekten var 100 % (95 % KI: 41,9; 100) pa
bakteriemisk pneumokockpneumoni eller empyem pé grund av vaccinets serotyper. Skyddet mot B—
CAP fore en boosterdos och vid eller efter en boosterdos var 13,6 % (95 % KI: -11,3; 33,0) respektive
21,7 % (95 % KI: 3,4; 36,5) och for C-CAP 15,1 % (95 % KI: -15,5; 37,6) respektive 26,3 (95 % KI:
4,4; 43,2). Minskning av B-CAP och C—CAP var storst hos barn <36 manaders alder (vaccinets effekt
var 20,6 % (95 % KI: 6,5; 32,6) respektive 24,2 % (95 % KI: 7,4; 38,0)). Data pa vaccineffekt hos
barn >36 manaders alder tyder pa ett avtagande skydd. Skyddets varaktighet mot B-CAP och C—-CAP
efter 36 ménaders alder &r for narvarande inte faststéllt.

Resultaten av COMPAS-studien, som utfordes i Latinamerika, bor tolkas med forsiktighet pa grund av
eventuella epidemiologiska skillnader av lunginflammation pé olika geografiska platser.

I FinlIP studien var vaccineffekten vad géller minskning av fall av sjukhusdiagnostiserad
lunginflammation (identifierad baserat pa ICD 10 koder for lunginflammation) 26,7 % (95 % KI: 4,9,
43,5) med 3 +1 spadbarnsschemat och 29,3 % (95 % KI: 7,5, 46,3) med 2 +1 spddbarnschemat. Med
catch-up vaccination var vaccineffekten 33,2 % (95 % KI: 3,0, 53,4) i 7-11 manaders kohorten och
22,4 % (95 % KI: -8,7; 44,8) i 12—18 manaders kohorten.

Akut Otitis Media (AOM)

Tva effektstudier, COMPAS och POET (Pneumococcal Otitis Media Efficacy Trial), genomférdes
med konjugerat pneumokockvaccin som innehéller protein D: Synflorix respektive ett 11-valent
konjugerat prototypvaccin (som dessutom innehéll serotyp 3).

I COMPAS ingick 7214 forsdkspersoner [totala vaccinerade kohorten (TVC)] i AOM-effektanalysen,
varav 5989 patienter ingick i ATP-kohorten (tabell 3).

Tabell 3: Vaccineffekt mot AOM® i COMPAS

Vaccineffekt
Typ eller orsak till AOM (95 % KI)
ATP®
16,1 %
(-1,1; 30,4
Alla pneumokockserotyper 56.1 %
(13,4; 77,8)
67,1 %
(17,0; 86,9)

Klinisk AOM

10 pneumokock-vaccinserotyper
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Icke -typningsbar Haemophilus influenzae 15,0 %@
(NTHi) (-83.8: 60.7)

KI  Konfidensintervall

(1) Forsta episoden

(2)  Uppfoljningsperiod under hogst 40 manader raknat fran 2 veckor efter tredje primérdos

(3) Inte statistiskt signifikant enligt fordefinierade kriterier (ensidig p = 0,032). Dock, i TVC-
kohorten var vaccineffekten mot en forsta klinisk AOM-episod 19 % (95 % KI: 4,4; 31,4)

(4) Inte statistiskt signifikant

I en ytterligare stor randomiserad dubbelblind studie (POET), som genomfdrdes i Tjeckien och i
Slovakien, erholl 4 907 spadbarn (ATP-kohort) antingen ett 11-valent testvaccin (11Pn-PD) som
innehdll de 10 serotyperna i Synflorix (jamte serotyp 3, for vilken skyddseffekt inte pavisades) enligt
ett 3, 4, 5 samt 12-15 manaders vaccinationsschema eller ett kontroll-vaccin (hepatit A-vaccin).

Skyddseffekt av detta 11Pn-PD-vaccin mot den forsta episoden av vaccinserotypspecifik AOM var
52,6 % (95 % KI: 35,0; 65,5). Serotypsspecifik skyddseffekt mot forsta AOM-episoden pavisades for
serotyp 6B (86,5 %, 95 % KI: 54,9; 96,0), 14 (94,8 %, 95 % KI: 61,0; 99,3), 19F (43,3 %, 95 % KI:
6,3; 65,4) och 23F (70,8 %, 95 % KI:20,8; 89,2). For 6vriga vaccinserotyper var antalet AOM-fall som
rapporterades under denna period for fa for att kunna dra nagon siker slutsats géllande skyddseffekt.
Vaccinets skyddseffekt mot alla AOM-episoder orsakade av ndgon pneumokockserotyp var 51,5 %
(95 % KI: 36,8; 62,9). Vaccinets effekt mot den forsta episoden av NTHi AOM var 31,1 % (95 % KI:
-3,7; 54,2, inte signifikant). Effekten mot alla NTHi AOM-episoder var 35,3 % (95 % KI: 1,8; 57,4).
Vaccinets uppskattade totala skyddseffekt mot en klinisk episod av AOM oavsett etiologi var 33,6 %
(95 % KI: 20,8; 44,3).

Baserat pd immunologisk extrapolering av det funktionella vaccinsvaret (OPA) till Synflorix fran det
11-valenta formuleringen som anvidndes i POET-studien, forvéntas att Synflorix ger likvardig
skyddseffekt mot AOM orsakad av pneumokocker.

Ingen 6kning av incidensen av AOM orsakad av andra bakteriella patogener eller icke vaccin-/icke
vaccinrelaterade serotyper observerades varken i COMPAS (baserat pé det fatal rapporterade fallen)
eller POET-studien.

Effektivitet mot AOM diagnostiserad av ldkare och rapporterad av forédldrar studerades i den
integrerade studien inom FinIP-studien. Vaccinets effekt var 6,1 % (95 % KI: -2,7; 14,1) for 3+1-
schemat och 7,4 % (95 % KI -2,8; 16,6) for 2+1-schemat for detta AOM-effektmatt hos den
vaccinerade spddbarnskohorten.

Effekt pa bararskap i nasofarynx (NPC)

Effekten av Synflorix pa béararskap i nasofarynx studerades i tvd dubbelblinda randomiserade studier
med en inaktiv kontroll: i den integrerade studien i FinIP i Finland (5023 individer) och i COMPAS
(1700 individer).

I bdde COMPAS och den integrerade finska studien, minskade Synflorix bararskapet av vaccintyper
med en pataglig 6kning av icke-vaccin (exklusive vaccinrelaterade) serotyper observerade efter
booster. Resultaten var inte statistiskt signifikanta for alla analyser i COMPAS. Dock fanns det
sammantaget en trend mot en minskning i totalt pneumokockbararskap.

I bada studierna var det en signifikant individuell minskning av serotyperna 6B och 19F. I den
integrerade finska studien, observeras dven en individuell signifikant minskning av de enskilda
serotyperna 14, 23F och, i schemat med tre primérdoser, den korsreaktiva serotypen 19A.

I en klinisk studie utvérderades NPC hos hiv-positiva spddbarn (N=83) och hiv-negativa spéddbarn

fodda av hiv-positiva modrar (N=101) och jamfordes med hiv-negativa spadbarn fodda av hiv-
negativa modrar (N=100). Hiv-exponeringen eller hiv-infektionen forefoll inte foréndra effekten av
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Synflorix pa pneumockockbérarskap upp till 24-27 ménaders alder, dvs. upp till 15 manader efter
boosterdosen.

Effektivitet efter lansering

I Brasilien introducerades Synflorix i det nationella vaccinationsprogrammet (NIP) med ett
3+1-schema for spadbarn (vid 2, 4, 6 manaders alder och en boosterdos vid 12 ménader) och en catch-
up-kampanj f6r barn upp till 2 ars alder. Baserat pa néstan 3 ars 6vervakning efter introduktionen av
Synflorix rapporterade en matchad fall-kontrollstudie en signifikant minskning av odlings- eller PCR-
bekréftad IPS orsakad av ndgon vaccinserotyp samt IPS orsakad av de individuella serotyperna 6B, 14
och 19A.

Tabell 4: Sammanfattning av Synflorix effektivitet mot IPS i Brasilien

Typer av IPS® Justerad effektivitet ®
% (95 % KI)
IPS orsakad av nidgon vaccinserotyp ® 83,8 % (65,9; 92,3)
- Invasiv pneumoni eller bakteriemi 81,3 % (46,9; 93,4)
- Meningit 87,7 % (61,4; 96,1)

IPS orsakad av individuella serotyper®

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

(1) Odlings- eller PCR-bekréftad IPS.

(2) Den justerade effektiviteten representerar den procentuella minskningen av IPS i den Synflorix-
vaccinerade gruppen jamfort med den ovaccinerade gruppen, med kontroll for storfaktorer.

(3) Odlings- eller PCR-bekréftade fall orsakade av serotyp 4, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F eller 23F
bidrog till analysen.

(4) Individuella serotyper for vilka statistisk signifikans uppnaddes i effektivitetsanalysen, med
kontroll for storfaktorer (utan justering for multiplicitet).

I Finland introducerades Synflorix i NIP med ett 2+1-schema for spéddbarn (vid 3, 5 manaders alder
och en boosterdos vid 12 ménader) utan ndgon catch-up-kampanj. Jimforelser av situationen fére och
efter introduktionen i NIP tyder pa en signifikant minskning av incidensen av alla typer av
odlingsbekriftad IPS, all IPS orsakad av ndgon vaccinserotyp och IPS orsakad av serotyp 19A.

Tabell 5: Frekvens av IPS och motsvarande frekvensminskning i Finland

IPS Incidens per 100 000 personir Relativ frekvensminskning
% (95 % KI)
Fore NIP Efter NIP
All odlingsbekréftad 62,9 12,9 80 % (72; 85)
Alla vaccinserotyper 49,1 42 92 % (86; 95)
Serotyp 19A 5.5 2,1 62 % (20; 85)

(1) Den relativa frekvensminskningen visar hur mycket incidensen av IPS hos barn <5 ar minskades i
Synflorix-kohorten (som f6ljdes under 3 ar efter introduktion i NIP) jaimfort med élders- och
sdsongsmatchade ovaccinerade historiska kohorter (som vardera foljts under 3-arsperioder fore
introduktionen av Synflorix i NIP).

(2) Odlingsbekriftade fall orsakade av serotyp 1, 4, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F eller 23F bidrog till
analysen.
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Synflorix inférdes 1 barnvaccinationsprogrammet (2 primérvaccinationsdoser till spadbarn yngre dn

6 manader med en boosterdos vid 12 ménader) i Quebec i Canada efter 4,5 ars anvindning av 7-valent
Prevenar. Baserat pd 1,5 ars uppf6ljning efter introduktionen av Synforix pd marknaden, med 6ver 90
% tackning i for vaccinet avsedd aldersgrupp, observerades en minskning av incidensen av IPS
orsakad av vaccinserotyper (till stor del pa grund av dndring avseende sjukdom orsakad av serotyp 7F)
utan en samtidig 0kning av icke-vaccinserotyporsakad IPS-incidens. Totalt sett var incidensen av IPS
35/100 000 personar i de kohorter som fick Synflorix och 64/100 000 personar i de kohorter som fick
7-valent Prevenar, vilket motsvarar en statistiskt signifikant skillnad (p=0,03). Inget direkt orsaks- och
effektsamband kan dras fran observationsstudier av denna typ.

Immunogenicitetsdata

Immunologisk ’non-inferiority” mot 7-valent Prevenar

Studier av den potentiella skyddseffekten mot IPS fore godkdnnandet baserades pa jamforande av
immunsvaret mot de sju serotyper som ar gemensamma for Synflorix och ett annat konjugerat
pneumokockvaccin for vilket skyddseffekt tidigare har utvérderats (dvs. 7-valent Prevenar). Detta i
enlighet med rekommendationer av WHO. Immunsvaret mot de tre ytterligare serotyperna i Synflorix
maéttes ocksa.

I en jaimforande head to head”-studie med 7-valent Prevenar, visades med ELISA att immunsvaret
mot Synflorix inte dr sémre (non-inferior) &n det mot Prevenar for alla serotyper med undantag for
serotyp 6B och 23F (6vre grinsen av det 96,5 % konfidensintervallet (KI) for skillnaderna mellan
grupperna >10 %) (Tabell 6). For serotyp 6B och 23F nadde 65,9 % respektive 81,4 % av spadbarnen
som vaccinerades vid 2, 3 och 4 manaders alder troskelvérdet for antikroppar (dvs. 0,20 pg/ml) en
manad efter den tredje Synflorixdosen, att jamféra med 79,0 % respektive 94,1 % efter 3 doser med 7-
valent Prevenar. Den kliniska relevansen av dessa skillnader ér oklar, eftersom Synflorix sdgs vara
effektiv mot IPS orsakad av serotyp 6B i en dubbelblind, kluster-randomiserad klinisk studie (se
tabell 1).

Andelen av de vaccinerade som nidde troskelvérdet for de tre ytterligare serotyperna i Synflorix (1, 5
och 7F) var 97,3 %, 99,0 % respektive 99,5 % och var minst lika bra som det 7-valenta Prevenars
sammanlagda respons mot de 7 gemensamma serotyperna (95,8 %).

Tabell 6: Jimforande analys mellan 7-valent Prevenar och Synflorix i procent individer med en
antikroppskoncentration > 0,20 pg/ml en manad efter tredje vaccindosen

Skillnaden i % > 0,20pug/ml
Antikropp Synflorix 7-valent Prevenar (7-valent

Prevenar minus Synflorix)

N % N % % 96,5 % KI

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

De geometriska medelkoncentrationerna (GMC) av antikroppar mot de sju gemensamma serotyperna
efter primdrimmuniseringen var liagre for Synflorix dn for 7-valent Prevenar. GMC av antikroppar fore
boosterdosen (8-12 ménader efter den sista primédrdosen) var generellt likvérdiga for de tva
vaccinerna. Efter boosterdosen var GMC av antikroppar som inducerats av Synflorix lagre for de flesta
av de gemensamma serotyperna.

I samma studie visades att Synflorix framkallar funktionella antikroppar mot alla serotyper i vaccinet.
For var och en av de sju gemensamma serotyperna uppnadde 87,7 % till 100 % av de vaccinerade med
Synflorix och 92,1 % till 100 % av de vaccinerade med 7-valent Prevenar en opsonophagocytic
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activity (OPA)-titer >8 en méanad efter den tredje dosen. Skillnaden mellan vaccinerna betréffande
andelen individer med en OPA-titer >8 var <5 % for alla gemensamma serotyper, inklusive 6B och
23F. De geometriska medeltitrarna (GMT) av antikroppar métt med OPA som framkallades av
Synflorix efter primdrimmuniseringen och efter boostervaccination var liagre dn de som framkallades
av 7-valent Prevenar for de 7 gemensamma serotyperna, forutom for serotyp 19F.

For serotyperna 1, 5 och 7F var andelen av de vaccinerade som nadde en OPA-titer >8 efter
primérvaccination 65,7 %, 90,9 % respektive 99,6 % och efter boosterdosen 91,0 %, 96,3 % respektive
100 %. OPA-svaret mot serotyp 1 och 5 var ldgre dn for var och en av de andra serotyperna. Vilken
innebdrd detta har for skyddseffekten dr inte kdnt. Immunsvaret mot serotyp 7F var i samma
storleksordning som for de sju serotyperna som var gemensamma for bdda vaccinerna.

Det har ocksa visats att Synflorix inducerar ett immunsvar mot den korsreaktiva serotypen 19A da
48,8 % (95 % KI: 42,9; 54,7) av de vaccinerade uppnadde en OPA-titer >8 en méanad efter en
boosterdos.

Administrering av en fjirde dos (boosterdos) under det andra levnadsaret framkallade ett anamnestiskt
antikroppssvar mot vaccinserotyperna och den korsreaktiva serotypen 19A métt med ELISA och OPA,

vilket visar pa induktion av immunologiskt minne efter primdrimmuniseringen med 3 doser.

Kompletterande immunogenicitetsdata

Spddbarn fran 6 veckor till 6 manaders dlder:
Primdrvaccinationsschema med 3 doser

I kliniska studier utvarderades Synflorix immunogenicitet efter primérvaccination med 3 doser

(6 941 individer) enligt olika vaccinationsscheman (vid 6-10-14 veckors, 2-3-4, 3-4-5 eller 2-4-6
manaders alder) samt efter en fjarde (booster) dos (5 645 individer) som gavs minst 6 ménader efter
den sista primdrvaccinationsdosen och fran 9 manaders alder och uppat. Genomgéende observerades
jamforbara immunsvar for olika vaccinationscheman, ett nigot hogre immunsvar noterades dock for 2-
4-6 manaders-schemat.

Primdrvaccinationsschema med 2 doser

I kliniska studier utvarderades Synflorix immunogenicitet efter primérvaccination med 2 doser

(470 individer) enligt olika scheman (vid 614 veckors, 2—4 eller 3—5 méanaders &lder) samt efter en
tredje (booster) dos (470 individer) som gavs minst 6 manader efter den sista primérvaccinationsdosen
och fran 9 manaders éalder och uppét.

En klinisk studie i fyra europeiska ldnder utviarderade Synflorix immunogenicitet hos individer, som
fatt 2 eller 3 primérvaccinationsdoser. Trots att det inte var ndgon signifikant skillnad mellan de tva
grupperna i procentandelen individer med antikroppskoncentrationer >0,20 ug/ml (ELISA), var
procentandelen individer lagre for serotyp 6B och 23F &n for de andra vaccinserotyperna (Tabell 7 och
Tabell 8). Procentandel individer med en OPA-titer >8 hos dem som foljt 2-dosschemat i jimforelse
med dem som f6ljt 3-dosschemat var lagre for serotyp 6B, 18C och 23F (74,4 %, 82,8 % och 86,3 %
for 2-dosschemat respektive 88,9 %, 96,2 % och 97,7 % for 3-dosschemat). Generellt var
varaktigheten av immunsvaret fram till boosterdosen vid 11 ménaders alder lagre hos individer som
primérvaccinerats med 2 doser. Ett boostersvar som tyder pa immunologisk priming pavisades for alla
vaccinserotyper vid badda vaccinationsregimerna (Tabell 7 och Tabell 8). Efter boosterdosen
observerades en ldgre procentandel individer med en OPA-titer >8 vid 2-dosschemat for serotyperna 5
(87,2 % jamfort med 97,5 % for 3-dosschemat) och 6B (81,1 % jamfort med 90,3 %), alla Gvriga svar
var jamfOrbara.

Tabell 7: Procentandelen individer av de primiirvaccinerade med 2 doser med
antikroppskoncentrationer > 0,20 ng/ml 1 manad post-primért och 1 manad efter boosterdos
| Antikropp | >0,20 pg/ml (ELISA) |
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Post-primért Post-booster
% 95 % KI % 95 % KI
Anti-1 97,4 93,4 99,3 99,4 96,5 100
Anti-4 98,0 94,4 99,6 100 97,6 100
Anti-5 96,1 91,6 98,5 100 97,6 100
Anti-6B 55,7 473 63,8 88,5 82,4 93,0
Anti-7F 96,7 92,5 98,9 100 97,7 100
Anti-9V 93,4 88,2 96,8 99,4 96,5 100
Anti-14 96,1 91,6 98,5 99,4 96,5 100
Anti-18C 96,1 91,6 98,5 100 97,7 100
Anti-19F 92,8 87,4 96,3 96,2 91,8 98,6
Anti-23F 69,3 61,3 76,5 96,1 91,7 98,6

Tabell 8: Procentandelen individer av de primiirvaccinerade med 3 doser med
antikroppskomcentrationer > 0,20 ng/ml 1 manad post-primért och 1 minad efter boosterdos

>0,20 pg/ml (ELISA)
Antikropp Post-primért Post-booster
% 95 % KI % 95 % KI

Anti-1 98,7 95,3 99,8 100 97,5 100
Anti-4 99,3 96,4 100 100 97,5 100
Anti-5 100 97,6 100 100 97,5 100
Anti-6B 63,1 54,8 70,8 96,6 92,2 98,9
Anti-7F 99,3 96,4 100 100 97,5 100
Anti-9V 99,3 96,4 100 100 97,5 100
Anti-14 100 97,6 100 98,6 95,2 99.8
Anti-18C 99,3 96,4 100 99,3 96,3 100
Anti-19F 96,1 91,6 98,5 98,0 94,2 99,6
Anti-23F 77,6 70,2 84,0 95,9 91,3 98,5

For den korsreaktiva serotypen 19A observerades likvardiga GMC av antikroppar (ELISA) post-
primért och post-booster for 2-dosschemat [0,14 pg/ml (95 % KI: 0,12; 0,17) och 0,73 pg/ml (95 %
KI: 0,58; 0,92)] och 3-dosschemat [0,19 pg/ml (95 % KI: 0,16; 0,24) och 0,87 pg/ml (95 % KI: 0,69;
1,11)]. Procentandelen individer med OPA-titrer >8 och GMT-nivéaer observerade post-primart och
post-booster var ldgre for 2-dosschemat @n for 3-dosschemat. For bdda schemana observerades ett
boostersvar som tydde p& immunologisk priming.

De kliniska konsekvenserna av det lagre immunsvaret efter primarimmunisering och efter booster,
vilket observerades vid 2-dosschemat, ar inte kidnda.

En klinisk studie utford i Sydafrika utvarderade Synflorix immunogenicitet efter primérvaccination
med 3 doser (vid 6-10-14 veckors alder) eller 2 doser (vid 6 och 14 veckors dlder) med en
efterfdljande boosterdos vid 9-10 méanaders élder. Efter priméirvaccination var andelen individer som
uppnadde troskelvirdet for antikroppar och OPA-titrar > 8 for vaccinserotyperna likvérdig i 2-
dosgruppen jamfort med 3-dosgruppen, med undantag av en lagre OPA-procent for serotyp 14. Efter
primérvaccination med 2 doser var GMC av antikroppar och OPA GMT lagre for de flesta
vaccinserotyperna.

Vad giller den korsreaktiva serotypen 19A observerades en likartad andel individer som uppnéadde
troskelvirdet for antikroppar och OPA-titrar > 8 samt likvardig GMC av antikroppar och OPA GMT
efter primédrvaccination i bada grupperna.

Totalt sett var immunsvarets varaktighet fore boosterdosen liagre i gruppen som fick 2 primérdoser
jamfort med gruppen som fick 3 priméardoser for de flesta vaccinserotyperna och var likvérdig for
serotyp 19A.

Boosterdos vid 9—10 manaders dalder
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I studien som utfordes i Sydafrika framkallade boosterdosen given vid 9—10 manaders alder patagliga
Okningar av GMC av antikroppar och OPA GMT for samtliga vaccinserotyper och serotyp 19A i savil
2-primédrdosgruppen och 3-priméirdosgruppen, vilket tyder pad immunologisk priming.

Boosterdos vid 9—12 jamfort med 15—18 manaders dlder

En klinisk studie utford i Indien som utvérderade en boosterdos given vid 9-12 eller 15-18 manaders
alder till 66 respektive 71 barn, efter primérvaccination vid 6, 10 och 14 veckors alder, tydde inte pa
nagra skillnader mellan grupperna vad giller GMC av antikroppar. Hos gruppen som fick
boosterdosen vid 15-18 manaders élder observerades hogre OPA GMT for de flesta vaccinserotyperna
och serotyp 19A. Den kliniska relevansen av denna observation &r inte kénd.

Immunologiskt minne

[ uppfoljningen av den europeiska studien som utvérderade primdrimmunisering med 2 respektive

3 doser pavisades en varaktighet av antikroppar vid 36—46 manaders élder hos individer som f6ljt 2-
dosschemat med efterfoljande boosterdos, dd minst 83,7 % av individerna forblev seropositiva for
vaccinserotyperna och den korsreaktiva serotypen 19A. Hos individer som f6ljt 3-dosschemat med
efterfoljande boosterdos forblev minst 96,5 % av individerna seropositiva for vaccinserotyperna och
86,4 % for serotyp 19A. Efter en engéngsdos Synflorix, administrerad under det fjirde levnadsaret, var
okningen av GMC av antikroppar (ELISA) och GMT-nivéer (OPA) fran fore till efter vaccination
likartad hos de individer som fatt 2 priméardoser och de som fatt 3 primardoser. Dessa resultat tyder pa
ett immunologiskt minne hos vaccinerade individer for alla vaccinserotyper och den korsreaktiva
serotypen 19A.

Ovaccinerade spddbarn och barn i dldern >7 manader:

Immunsvaret framkallat av Synflorix i tidigare ovaccinerade édldre barn utvérderades i tre kliniska
studier.

Den forsta kliniska studien utvirderade immunsvaret mot vaccinserotyper och den korsreaktiva
serotypen 19A hos barn i dldern 7—11 manader, 12-23 manader och 2 till 5 ar.

o Barnialdern 7-11 ménader fick ett primérschema med 2 doser med efterfoljande boosterdos
under det andra levnadsaret. Immunsvaret efter boosterdosen var i denna éldersgrupp generellt
likvardigt med det svar som observerades efter en boosterdos till spadbarn som var
primdrimmuniserade med 3 doser fére 6 manaders alder.

e Hos barn i aldern 12-23 manader var immunsvaren som framkallades efter 2 doser till barnen
jamforbart med de svar man fick efter 3 doser hos spddbarn yngre dn 6 manader, forutom for
vaccinserotyp 18C och 19F liksom serotyp 19A for vilka svaret var hogre hos de 12-23
manader gamla barnen.

e Hos barni aldern 2 till 5 &r som fick 1 dos var ELISA GMC f6r antikroppar jimforbara for 6
vaccinserotyper liksom serotyp 19A jamfort med de som uppnaddes efter ett 3-dos-
vaccinschema hos spiddbarn yngre 4n 6 ménader medan de var lagre for 4 vaccinserotyper
(serotyperna 1, 5, 14 och 23F). OPA GMT var liknande eller hogre efter en enkel dos jamfort
med en 3-dos-primérserie hos spadbarn yngre dn 6 méanader, forutom for serotyp 5.

I den andra kliniska studien administrerades en engingsdos fyra manader efter tva catch-up doser vid
12-20 manaders alder vilket framkallade en markant 6kning av ELISA GMC och OPA GMT (vid
jamforelse av responsen fore och efter sista dosen), vilket tyder pa att tva catch up doser ger advekat
primirimmunisering.

Den tredje kliniska studien visade att administration av 2 doser med 2 manaders intervall som startar
vid 3646 manaders &lder resulterade i hogre ELISA GMC antikroppar och OPA GMT én de som
observerades en manad efter 3 dos primérvaccination for varje vaccinserotyp och den korsreaktiva
serotypen 19A. Andelen av individer med en ELISA antikroppskoncentration >0,20 pug/ml eller an
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OPA titer > 8 for vardera vaccinserotyp var jamforbar eller hdgre i den uppfoljande gruppen dn hos
spadbarnen som fatt 3 priméardoser.

Varaktigheten av antikroppar har inte studerats efter en primér vaccinationsserie till spadbarn med
booster eller efter primdrimmunisering med 2 doser till dldre barn.

I en klinisk studie, har man visat att Synflorix kan administreras som boosterdos under det andra
levnadsaret till barn som tidigare fatt 3 priméra doser med 7-valent Prevenar. Denna studie visar att
immunsvaret mot de 7 gemensamma serotyperna var jaimforbart med det svar som framkallades efter
en boosterdos med 7-valent Prevenar. Dock ér de barn som primérvaccinerats med 7-valent Prevenar
inte grundimmuniserade mot de dvriga serotyperna som Synflorix innehéller (1, 5 och 7F). Dérfor kan
graden och varaktigheten av skyddet mot invasiv pneumokocksjukdom och otitis media orsakad av
dessa tre serotyper inte forutsdgas hos barn i1 denna aldersgrupp efter en engéngsdos av Synflorix.

Immunogenicitetsdata for prematura spddbarn

Immunogeniciteten for Synflorix hos spiddbarn som var mycket prematura (27-30 graviditetsveckor)
(N=42), prematura (31-36 graviditetsveckor) (N=82) och fullgangna (> 36 graviditetsveckor) (N=132)
utvarderades efter priméarvaccinationsserie om 3 doser vid 2, 4, 6 méanaders alder. Immunogeniciteten
efter en fjarde dos (boosterdos) vid 15 till 18 manaders &lder utvirderades hos 44 mycket prematura,
69 prematura och 127 fullgdngna barn.

En ménad efter primérvaccination (dvs. efter den tredje dosen) hade minst 92,7 % av individerna
erhallit antikroppskoncentrationer > 0,20pug/ml (ELISA) och minst 81,7 % erholl OPA-titer > 8 for
varje vaccinserotyp, forutom for serotyp 1 (minst 58,8 % med OPA-titer > 8). Likvardig GMC och
OPA GMT for antikroppar observerades for alla spadbarn med undantag for ett lagre GMC for
antikroppar mot serotyp 4, 5, 9V och den korsreaktiva serotypen 19A hos de mycket prematura och
mot serotyp 9V hos de prematura och ett ligre OPA GMT mot serotyp 5 hos de mycket prematura
spadbarnen. Den kliniska relevansen av dessa skillnader ar inte kind.

En ménad efter boosterdosen sigs en 6kning av GMC (ELISA) och OPA GMT f{or antikroppar for
varje vaccinserotyp och den korsreaktiva serotypen 19A, vilket tyder pa ett immunologiskt minne.
Likvdrdiga GMC och OPA GMT for antikroppar observerades for alla spddbarn med undantag for ett
lagre OPA GMT mot serotyp 5 hos mycket prematura spiadbarn. Totalt hade minst 97,6 % av
individerna erhallit antikroppskoncentrationer >0,20 pg/ml (ELISA) och minst 91,9 % erhallit OPA-
titer > 8 for varje vaccinserotyp.

Immunogenicitet hos sdrskilda populationer

Hiv-positiva (hiv+/+) spddbarn och hiv-negativa spdadbarn fodda av hiv-positiva médrar (hiv+/-)

I en klinisk studie utford i Sydafrika utvirderades immunogeniciteten hos Synflorix administrerat som
en primarvaccinationsserie med 3 doser (vid 6, 10 och 14 veckors alder) med efterféljande boosterdos
(vid 9 till 10 manaders &lder) hos 70 hiv-positiva (hiv+/+) spadbarn, 91 hiv-negativa spddbarn fodda
av hiv-positiva modrar (hiv+/-) och 93 hiv-negativa spadbarn fodda av hiv-negativa moédrar (hiv-/-).
Endast hiv+/+-spadbarn med stadium 1 (asymtomatisk) eller 2 (lindriga symtom) enligt WHO:s
klassificering kunde rekryteras.

For de flesta vaccinserotyperna tydde gruppjamforelser inte pa nagra skillnader i immunsvaret efter
primédrvaccination mellan grupperna med hiv+/+ och hiv-/- eller mellan grupperna med hiv+/- och
hiv-/-, med undantag av en trend mot en mindre procentandel individer med OPA-titrar >8 och med
lagre OPA GMT i gruppen med hiv+/+. Den kliniska betydelsen av detta ldgre OPA-svar efter
primédrvaccination ar inte kdnd. For den korsreaktiva serotypen 19A tydde resultaten inte pa nagra
skillnader i GMC av antikroppar (ELISA) och GMT (OPA) mellan grupperna.

Hos spiddbarn med hiv+/+ och hiv+/- framkallade boosterdosen av Synflorix kraftiga 6kningar av
GMC av antikroppar (ELISA) och GMT (OPA) for samtliga vaccinserotyper och serotyp 19A, vilket
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tyder pa immunologisk priming. For de flesta vaccinserotyperna och serotyp 19A tydde
gruppjamforelser inte pa nagra skillnader efter boosterdosen vad avser GMC av antikroppar (ELISA)
och GMT (OPA) mellan grupperna med hiv+/+ och hiv-/- eller mellan grupperna med hiv+/- och
hiv-/-.

Resultaten for protein D tydde pa att immunsvaren efter primérvaccination och boosterdos var
jdmforbara mellan grupperna.

I samtliga grupper observerades varaktighet av immunsvaren vid 24—27 manaders alder, dvs. upp till
15 manader efter boostervaccination.

Barn med sicklecellanemi

En klinisk studie utford i Burkina Faso utvirderade immunogeniciteten hos Synflorix administrerat till
146 barn med SCD (hemoglobin-SS-anemi, hemoglobin-SC-anemi eller betatalassemi) jamfort med
143 aldersmatchade barn utan SCD. Av barnen med SCD primérvaccinerades 48 barn <6 manaders
alder vid 8, 12 och 16 veckors alder med efterfoljande boosterdos vid 9—10 méanaders &lder och

50 barn i aldern 7-11 ménader och 48 barn i aldern 12—23 manader borjade med catch-up-vaccination
i enlighet med deras alder. SCD forefoll inte paverka immunsvaret pa Synflorix vad avser nagon av
vaccinserotyperna, vaccinserotyp 19A eller protein D.

Barn med dysfunktion av mjdlten

Synflorix immunogenicitet och sékerhet utvirderades hos ett begrénsat antal primérvaccinerade eller
icke primdrvaccinerade barn och ungdomar med medfodd eller forvérvad aspleni, dysfunktion av
mjélten eller komplementbrist: 6 barn i dldern 2—5 ar och 40 barn och ungdomar i aldern 617 ar
(Synflorix &r indicerat upp till 5 ars alder). Synflorix visades vara immunogent och inga nya
sdkerhetsproblem observerades i denna studie.

Immunogenicitet hos Synflorix innehallande konserveringsmedlet 2-fenoxietanol (2-PE)

Immunogeniciteten hos Synflorix innehallande konserveringsmedlet 2-PE (tillhandahélls i 4-
dosbehallare) bedéomdes hos friska spadbarn som vaccinerats vid 6, 10 och 18 veckors alder och som
sedan jamfordes med dem som fétt Synflorix utan tillsatt konserveringsmedel (160 inkluderade

deltagare per grupp).

Immunsvaren jamfordes med anvandning av non-inferiority-kriterier i form av kvoten for antikropps-
GMC:erna (GMC fran deltagargruppen som fatt Synflorix utan 2-PE dividerad med GMC frén
gruppen som fatt Synflorix med 2-PE) for var och en av de 10 vaccinserotyperna och for den
korsreaktiva serotypen 19A.

Non-inferiority pévisades da den dvre grinsen for det tvasidiga konfidensintervallet (95 % CI) for
antikropps-GMC-kvoterna var lagre dn 2 for var och en av de 10 vaccinserotyperna och for

serotyp 19A. Aven OPA GMT lag inom samma intervall for bida grupperna.

Anvdndning av Synflorix och 13-valent PCV i vaccinationsschemat for ett enskilt barn

Anvindning av Synflorix och PCV13 i vaccinationsschemat for ett enskilt barn (inbordes utbytbarhet)
beddmdes i en klinisk studie utford i Mexiko. Spddbarn primérvaccinerades med 2 doser PCV13

(86 barn) eller 1 dos PCV13 och 1 dos Synflorix (89 barn) och fick darefter en boosterdos av Synflorix
vid 12-15 méanaders alder, varefter de jimfordes med spéadbarn som foljt vaccinationsschemat med

2+1 doser Synflorix.

1 manad efter primérvaccinationsdoserna och boosterdosen var procentandelarna spadbarn som fick
bade Synflorix och PCV13 och som uppnadde antikroppskoncentrationer = 0,2 pg/ml och OPA-titrar
Over gransviardena hoga for de flesta av de 10 gemensamma serotyperna: = 97,7 % for 8 av

10 serotyper med antikroppskoncentrationer = 0,2 pg/ml och = 92,0 % for 7 av 10 serotyper med
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OPA-titrar 6ver gransvérdet. For korsreaktiv serotyp 19A var dessa procentandelar 86,5 % respektive
88,0 %.

Inga sékerhetsproblem identiferades vid byte fran PCV13 till Synflorix vid primérvaccinations- eller
boosterdoser.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant.

5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

Studier med en 11-valent vaccinformulering som é&r representativ for Synflorix visade inte nagra
sarskilda risker for ménniska baserat pa studier avseende sdkerhetsfarmakologi, endostoxicitet och
toxicitet vid upprepad dosering.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

1-dos- och 2-dosbehéllare

Natriumklorid
Vatten for injektionsvitskor

4-dosbehéllare

Natriumklorid

2-fenoxietanol

Vatten for injektionsvéatskor

For adsorbent, se avsnitt 2.

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet

1-dos- och 2-dosbehallare
4 ar

4-dosbehallare
3 ar

Efter forsta 0ppnandet av flerdosinjektionsflaska:

2-dosbehdllare

Niér 2-dosbehallaren 6ppnats rekommenderas att den anvdnds omedelbart. Om den inte anvidnds
omedelbart ska vaccinet forsvaras i kylskap (2 °C—8 °C) och ska kasseras om det inte anvénds inom 6
timmar.

4-dosbehallare
Nér 4-dosbehallaren 6ppnats kan vaccinet sparas i hogst 28 dagar i kylskap (2 °C—8 °C) och ska

kasseras om det inte anvinds inom 28 dagar.

6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar
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Forvaras 1 kylskap (2 °C-8 °C).
Fér ej frysas.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Flerdosinjektionsflaska
For forvaringsanvisningar efter forsta 6ppnandet av lakemedlet, se avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Forfylld spruta
0,5 ml suspension i forfylld spruta (typ [-glas) med kolvring (butylgummi) med ett skyddslock.

Forpackningar om 1, 10 eller 50 med eller utan nalar.

Injektionsflaska
0,5 ml suspension i injektionsflaska (typ I-glas) for 1 dos med propp (butylgummi) i férpackningar om

1, 10 och 100.

Flerdosinjektionsflaska

1 ml suspension i injektionsflaska (typ I-glas) for 2 doser med propp (butylgummi) i férpackningar om
100.

2 ml suspension i injektionsflaska (typ I-glas) for 4 doser med propp (butylgummi) i forpackningar om
10 och 100.

Skyddslocket och gummikolvringen pa den forfyllda sprutan och proppen pa injektionsflaskan ar av
syntetiskt gummi.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Forfylld spruta
En fin vit bottensats med en klar farglds supernatant kan iakttas vid forvaring av den forfyllda sprutan.

Detta utgor inget tecken pa forsdmring av vaccinet.

Fore administrering ska innehéllet i den forfyllda sprutan inspekteras visuellt bdde fore och efter
omskakning med avseende pé fraimmande partiklar och/eller utseendeméssiga férandringar. Om nagot
av detta iakttas ska vaccinet kasseras.

Vaccinet bor uppna rumstemperatur fére anvandning.

Vaccinet ska omskakas vil fore anvdndning.
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Instruktioner for den forfyllda sprutan

Luer Lock koppling

Hall alltid i sprutcylindern, inte i kolvstangen.

Kolvsténg L Skruv:il av locket pd sprutan genom att vrida den
t .
. / motsols
Sprutcylinder Lock
“._ | Nalfiste
4 \ / Fést nélen pé sprutan genom att ansluta den till

Luer Lock kopplingen och rotera ett kvarts varv
medsols tills du kdnner att den léser sig.

Dra inte ut kolvstangen ur sprutcylindern, om
detta sker ska vaccinet inte administreras.

Injektionsflaska
En fin vit bottensats med en klar farglos supernatant kan iakttas vid férvaring av injektionsflaskan.

Detta utgér inget tecken pé forsémring av vaccinet.

innehéllet i injektionsflaskan ska inspekteras visuellt bade fore och efter omskakning med avseende pa
fraimmande partiklar och/eller utseendemassiga fordndringar fore administrering. Om nagot av detta
iakttas ska vaccinet kasseras.

Vaccinet bor uppna rumstemperatur fore anvandning.

Vaccinet ska omskakas vél fore anvéndning.

Flerdosinjektionsflaska

En fin vit bottensats med en klar farglds supernatant kan iakttas vid férvaring av injektionsflaskan.
Detta utgor inget tecken pa forsdmring av vaccinet.

Fore administrering ska innehéllet i injektionsflaskan inspekteras visuellt bade fore och efter
omskakning med avseende pa frimmande partiklar och/eller utseendemassiga forandringar. Om nagot
av detta iakttas ska vaccinet kasseras.

Vaccinet bor uppna rumstemperatur fére anvandning.

Vaccinet ska omskakas vil fore anvéndning.

Naér en flerdosinjektionsflaska anvands ska varje dos om 0,5 ml dras upp med en steril nal och spruta.
Forsiktighetsatgirder bor vidtas for att undvika kontamination av innehallet.

Destruktion
Ej anvént vaccin och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Forfylld spruta
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

Injektionsflaska
EU/1/09/508/006

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

Flerdosinjektionsflaska
2-dosinjektionsflaska
EU/1/09/508/009
4-dosinjektionsflaska
EU/1/09/508/012
EU/1/09/508/013

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnande: 30 mars 2009
Datum for den senaste fornyelsen: 22 november 2018

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta l1&kemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.
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BILAGA 11

TILLVERKARE AV DE AKTIVA SUBSTANSERNA AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR FORSKRIVNING
OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN
SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DE AKTIVA SUBSTANSERNA AV BIOLOGISKT
URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiva substanser av biologiskt ursprung

GlaxoSmithKline Biologicals Kft.
Homoki Nagy Istvan utca 1.

2100 Godollo

Ungern

GlaxoSmithKline Biologicals
10, Tuas South Avenue 8
Singapore 637421

Singapore

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

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

BE-1330 Rixensart

Belgien

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR FORSKRIVNING OCH
ANVANDNING
Receptbelagt likemedel.
o Officiellt frisliippande av tillverkningssats
Enligt artikel 114 i ridets direktiv 2001/83/EG, ska det officiella frisldppandet av tillverkningssats
foregas av en undersokning som gors av ett statligt laboratorium eller ett for andamalet inrdttat
laboratorium.
C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter
Kraven for att lamna in periodiska sékerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning Gver

referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska likemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH

EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
. Riskhanteringsplan
Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgérder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Managment Plan,
RMP) som finns i modull.8.2. i godké@nnandet for forsdljning samt eventuella efterfoljande

Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in:
o pa begidran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,
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nér riskhanteringssystemet éndras, sdrskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande dndringar i ldkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING

28



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTERKARTONGEN
FORFYLLD SPRUTA MED ELLER UTAN NAL, FORPACKNING OM 1, 10, 50

1. LAKEMEDLETS NAMN

Synflorix injektionsvétska, suspension i forfylld spruta
Polysackaridvaccin mot pneumokockinfektioner, konjugerat, adsorberat

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 dos (0,5 ml) innehaller 1 mikrogram polysackarid frén serotyp 1, 5, 6B, 7F, 9V, 14 och 23F, och
3 mikrogram frén serotyp 4, 18C och 19F

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Natriumklorid
Vatten for injektionsvitskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, suspension i forfylld spruta

1 forfylld spruta
1 dos (0,5 ml)

10 forfyllda sprutor
10 doser (0,5 ml)

1 forfylld spruta + 1 nél
1 dos (0,5 ml)

10 forfyllda sprutor + 10 nalar
10 x 1 dos (0,5 ml)

1 forfylld spruta + 2 nélar
1 dos (0,5 ml)

50 forfyllda sprutor
50 doser (0,5 ml)

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Vaccinet bor uppna rumstemperatur fore anvandning
Omskakas vil fore anvandning

Lis bipacksedeln fore anvéndning

Intramuskulér anvindning

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN
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Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap
Fér ¢j frysas
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskéansligt

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/09/508/001 — forpackning om 1 utan nal
EU/1/09/508/002 — forpackning om 10 utan nél
EU/1/09/508/003 — forpackning om 1 med 1 nél
EU/1/09/508/004 — forpackning om 10 med 10 nalar
EU/1/09/508/005 — forpackning om 1 med 2 nélar
EU/1/09/508/010 — forpackning om 50 utan nél

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ;.
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17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC:
SN:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR
ETIKETT PA FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Synflorix injektionsvéitska, suspension
Lm.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

|3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 dos (0,5 ml)

| 6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN
INJEKTIONSFLASKA, FORPACKNING OM 1, 10, 100

1. LAKEMEDLETS NAMN

Synflorix injektionsvéitska, suspension
Polysackaridvaccin mot pneumokockinfektioner, konjugerat, adsorberat

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 dos (0,5 ml) innehaller 1 mikrogram polysackarid frén serotyp 1, 5, 6B, 7F, 9V, 14 och 23F, och
3 mikrogram frén serotyp 4, 18C och 19F

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Natriumklorid
Vatten for injektionsvitskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, suspension

1 injektionsflaska
1 dos (0,5 ml)

10 injektionsflaskor
10 doser (0,5 ml)

100 injektionsflaskor
100 doser (0,5 ml)

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anvéandning

Intramuskulér anvindning

Vaccinet bor uppna rumstemperatur fore anvandning
Omskakas vil fore anvandning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM
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EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap
Fér ¢j frysas
Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/09/508/006 — forpackning om 1
EU/1/09/508/007 — forpackning om 10
EU/1/09/508/008 — forpackning om 100

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krévs ej.

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC:
SN:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR
ETIKETT PA INJEKTIONSFLASKAN

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Synflorix injektionsvéitska, suspension
Lm.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

|3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 dos (0,5 ml)

| 6. OVRIGT

35



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN
INJEKTIONSFLASKA MULTIDOS (2 DOSER), FORPACKNING OM 100

1. LAKEMEDLETS NAMN

Synflorix injektionsvétska, suspension i flerdosbehallare (2 doser)
Polysackaridvaccin mot pneumokockinfektioner, konjugerat, adsorberat

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 dos (0,5 ml) dos innehaller 1 mikrogram polysackarid fran serotyp 1, 5, 6B, 7F, 9V, 14 och 23F, och
3 mikrogram frén serotyp 4, 18C och 19F

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Natriumklorid
Vatten for injektionsvitskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, suspension i flerdosbehéllare (2 doser)

100 FLERDOS injektionsflaskor (2 doser per injektionsflaska — 0,5 ml per dos)

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anvindning

Intramuskulér anvéandning

Vaccinet bor uppna rumstemperatur fore anvandning
Omskakas vil fore anvandning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap
Fér ¢j frysas
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Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt
Ska anvindas inom 6 timmar efter att injektionsflaskan éppnats forsta gangen

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/09/508/009

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ;.

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC:
SN:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR
ETIKETT PA INJEKRIONSFLAKSA FOR MULTIDOS (2 DOSER)

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Synflorix injektionsvétska
Lm.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

|3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

2 doser (0,5 ml/dos)

| 6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN
INJEKTIONSFLASKA MULTIDOS (4 DOSER), FORPACKNING OM 10, 100

1. LAKEMEDLETS NAMN

Synflorix injektionsvéitska, suspension i flerdosbehéllare (4 doser)
Polysackaridvaccin mot pneumokockinfektioner, konjugerat, adsorberat

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 dos (0,5 ml) dos innehaller 1 mikrogram polysackarid fran serotyp 1, 5, 6B, 7F, 9V, 14 och 23F, och
3 mikrogram fran serotyp 4, 18C och 19F

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Natriumklorid
2-fenoxietanol
Vatten for injektionsvatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, suspension i flerdosbehéllare (4 doser)

10 FLERDOS injektionsflaskor (4 doser per injektionsflaska — 0,5 ml per dos)
100 FLERDOS injektionsflaskor (4 doser per injektionsflaska — 0,5 ml per dos)

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anvéandning

Intramuskulér anvéandning

Vaccinet bor uppna rumstemperatur fore anvandning
Omskakas vil fore anvéndning

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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Forvaras 1 kylskap

Fér ¢j frysas

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt

Injektionsflaskan kan forvaras i kylskdp i max 28 dagar efter forsta anvindningen

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ;.

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC:
SN:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR
ETIKETT PA INJEKRIONSFLAKSA FOR MULTIDOS (4 DOSER)

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Synflorix injektionsvétska
Lm.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

|3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

4 doser (0,5 ml/dos)

| 6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Synflorix injektionsvitska, suspension i forfylld spruta
Polysackaridvaccin mot pneumokockinfektioner, konjugerat, adsorberat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan ditt barn fir detta vaccin. Den innehéller information
som #r viktig for dig.

J Spara denna information, du kan behdva lésa den igen.

o Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare eller apotekspersonal.

o Detta vaccin har ordinerats enbart at ditt barn. Ge det inte till andra.

o Om ditt barn fér biverkningar tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giéller &ven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Synflorix ér och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan ditt barn far Synflorix
Hur Synflorix ges

Eventuella biverkningar

Hur Synflorix ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SNk L=

1. Vad Synflorix éir och vad det anvénds for

Synflorix &r ett vaccin mot pneumokockinfektioner. En lékare eller sjukskoterska kommer att injicera
ditt barn med detta vaccin.

Det anviinds fran 6 veckor upp till 5 ars alder for att skydda ditt barn mot:

en bakterie som kallas for ”’Streptococcus pneumoniae”. Denna bakterie kan orsaka allvarliga
sjukdomar, bland annat hjarmhinneinflammation, blodforgiftning och bakteriemi (bakterier i
blodbanan) savél som 6roninfektion eller lunginflammation.

Hur Synflorix fungerar

Synflorix hjilper kroppen att producera egna antikroppar. Antikroppar ar en del av det immunsystem

som kommer att skydda ditt barn mot dessa sjukdomar.

2. Vad du behdver veta innan ditt barn far Synflorix

Synflorix ska inte ges om:

o ditt barn ar allergiskt mot de aktiva substanserna eller mot nagot av 6vriga innehéllsimnen i
detta vaccin (innehéllsémnena anges i avsnitt 6). Tecken pa en allergisk reaktion kan bland
annat vara kliande hudutslag, andfaddhet och svullnad av ansikte eller tunga.

. ditt barn har en allvarlig infektion med hog feber (6ver 38 °C). Om sé &r fallet kan
vaccinationen skjutas upp tills ditt barn mar béttre. En lindrig infektion som en forkylning bor

inte vara nagot problem. Tala dock forst med lékaren.

Synflorix bdr inte ges om nagot av ovanstdende géller for ditt barn. Om du &r oséker, tala med ldkare
eller apotekspersonal innan ditt barn far Synflorix.
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Varningar och forsiktighet:

Kontrollera med ldkare eller apotekspersonal innan detta vaccin ges om:
o ditt barn har problem med blédningar eller l4tt far blaméarken.

Hos barn fran 2 ars alder kan svimning férekomma efter, eller dven fore, all nalinjektion. Tala déarfor
om for ldkaren eller sjukskoterskan om ditt barn har svimmat vid tidigare injektion.

Som for alla vacciner uppnas eventuellt inte fullt skydd hos alla barn som vaccineras med Synflorix.
Synflorix skyddar endast mot infektioner som orsakas av de bakterier for vilka vaccinet har utvecklats.

Barn med nedsatt immunforsvar (t.ex. pa grund av infektion med humant immunbristvirus (hiv) eller
immunsuppressiv behandling) fér eventuellt inte full nytta av Synflorix.

Om du &r osdker, tala med ldkare eller apotekspersonal innan ditt barn far Synflorix.
Barn dver 5 ar

Vaccinets sikerhet och effekt har inte faststéllts for barn som ar dldre dn 5 ar och déarfor
rekommenderas inte vaccination av dessa barn.

Andra liikkemedel och Synflorix

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, eller om barnet nyligen fatt nagot annat vaccin. Synflorix fungerar eventuellt inte lika bra
om barnet tar likemedel som péverkar immunsystemets forméga att bekdmpa infektioner.

Synflorix kan ges samtidigt med andra barnvacciner sdsom vaccin mot difteri, stelkramp, kikhosta
(pertussis), Haemophilus influenzae typ b, polio (oralt eller inaktiverat), hepatit B, méssling-passjuka-
roda hund, vattkoppor, rotavirus (oralt) samt &ven meningokock serogrupp C och serogrupp A, C,
W-135, Y (konjugerat). Olika stéllen anvinds for injicering av de olika vaccinerna.

Liakaren kan eventuellt be dig att ge barnet ett febernedséttande ldkemedel (som till exempel
paracetamol) innan eller direkt efter att Synflorix ges, i synnerhet om barnet samtidigt med Synflorix
vaccineras med helcellsvaccin mot kikhosta. Febernedséttande ldkemedel rekommenderas ocksa till
barn som har krampsjukdomar eller som tidigare haft feberkramper.

Om ditt barn har fatt paracetamol fore eller direkt efter att Synflorix har givits kan den erhéllna nivin
av antikroppar minska nagot. Det 4r inte k&int om den minskade antikroppsnivan paverkar skyddet mot
pneumokocksjukdomar.

Synflorix innehaller natrium

Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, det vill séiga &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur Synflorix ges

Hur vaccinet ges

Synflorix injiceras alltid i en muskel. Detta gors vanligtvis i laret eller i 6verarmen.

Hur mycket ges

Vanligtvis fér ditt barn (frén 6 veckor till 6 ménaders alder) en vaccinationsserie omfattande 4
injektioner enligt officiella rekommendationer eller annan dosering enligt officiella rekommendationer
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som foljs av sjukvardspersonalen. Det ar viktigt att folja lakarens eller sjukskdterskans instruktioner
for att fullfélja vaccinationsschemat.

. Varje injektion ges med minst en ménads mellanrum, férutom den sista injektionen (booster)
som ges minst 6 manader efter den tredje injektionen.

o Den forsta injektionen kan ges fran 6 veckors alder och uppat. Den sista injektionen (booster)
kan ges fran 9 manaders alder och uppat.

. Du kommer att fa veta nér ditt barn ska komma tillbaka for nésta vaccination.

For tidigt fodda barn (fodda efter 27 veckors och innan 37 veckors graviditet):

Ditt barn (frdn 2 manader till 6 ménaders alder) kommer att fa 3 injektioner med ett intervall pd minst
en ménad mellan varje dos. Minst sex méanader efter den sista injektionen kommer ditt barn fa en
ytterligare dos (boosterdos).

Spédbarn i dldern 7 till 11 ménader kommer att 4 2 injektioner. Varje injektion kommer att ges med
minst en ménads mellanrum. En tredje injektion (booster) kommer att ges under andra levnadséret
med minst tvd ménaders mellanrum.

Barn fran 12 manader till 5 ars alder kommer att fa 2 injektioner. Varje injektion ges med minst tva
manaders mellanrum.

Sérskilda patientgrupper

Barn fran 6 veckor upp till 5 &rs alder som anses ha hogre risk att f4 pneumokockinfektioner (sdsom
barn med hiv-infektion, sicklecellanemi eller nedsatt eller onormal mjaltfunktion) kan fa Synflorix.
Fraga ldkaren hur méanga injektioner ditt barn ska f& och nér de ska ges.

Om ditt barn missar en injektion

Om ditt barn missar en injektion ar det viktigt att du far en ny tid. Detta sa att du och din ldkare kan
prata om vad som bor goras harndst for att skydda ditt barn.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte f&
dem. Foljande biverkningar kan féorekomma med detta ladkemedel:

Allvarliga allergiska reaktioner kan forekomma i mycket séllsynta fall (vid upp till 1 av

10 000 vaccindoser). Sddana reaktioner kdnns igen genom:

- upphdjda och kliande utslag (nisselutslag)

- svullnad, ibland av ansikte och mun (angio6dem), som orsakar andningssvarigheter

- kollaps.

Dessa reaktioner intrdffar normalt innan man ldmnat ldkarmottagningen. Om ditt barn far ngot av
dessa symtom, kontakta omedelbart ldkare.

Mycket vanliga (dessa kan forekomma vid fler &n 1 av 10 vaccindoser): smaérta, rodnad eller svullnad
dér injektionen ges, feber, 38 °C eller hogre, somnighetskénsla, irritationskénsla, aptitloshet.

Vanliga (dessa kan forekomma vid upp till 1 av 10 vaccindoser): forhardnad vid injektionsstéllet.

Mindre vanliga (dessa kan forekomma vid upp till 1 av 100 vaccindoser): klada, blamérken, blodning
eller en liten knol dar injektionen har getts, illamaende, diarré eller krakning, ihallande grat, tillfalligt
andningsuppehall (apné) om ditt barn ar for tidigt fott (fore eller i 28:e graviditetsveckan), huvudvérk,
hudutslag, diffus svullnad av den injicerade kroppsdelen, som ibland dven innefattar nérliggande led,
nésselfeber.
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Sillsynta (dessa kan forekomma vid upp till 1 av 1 000 vaccindoser): krampanfall utan feber eller pa
grund av hog feber, allergiska reaktioner t.ex. hudallergier, kollaps (plotslig debut av muskelslapphet),
perioder av medvetsloshet eller nedsatt medvetande samt blekhet eller blaaktig missfargning av huden.

Mycket sillsynta (dessa kan forekomma vid upp till 1 av 10 000 vaccindoser): Kawasakis sjukdom
(frimsta tecknen pé sjukdomen &r t.ex. feber, hudutslag, svullna lymfkértlar, inflammation och utslag
pa slemhinnorna i mun och hals).

Boosterdoser av Synflorix kan 6ka risken for biverkningar.
For barn >12 méanaders &lder kan risken for smérta vid injektionsstillet 6ka med okad élder.

Hos mycket for tidigt fodda barn (fodda i graviditetsvecka 28 eller tidigare) kan det forekomma léangre
uppehall mellan andetagen &n normalt under 2-3 dagar efter vaccination.

Rapportering av biverkningar

Om ditt barn far biverkningar tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt till det

nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar bidrar du till mer

information om sékerheten av detta ldkemedel.

5. Hur Synflorix ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

o Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

o Forvaras 1 kylskap (2 °C-8 °C).

o Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

o Fér ej frysas.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o De aktiva substanserna &r:

En dos pa 0,5 ml innehéller:

Pneumokockpolysackarid serotyp 1! 1 mikrogram
Pneumokockpolysackarid serotyp 4!~ 3 mikrogram
Pneumokockpolysackarid serotyp 5'-2 1 mikrogram
Pneumokockpolysackarid serotyp 6B+ 1 mikrogram
Pneumokockpolysackarid serotyp 7F!-2 1 mikrogram
Pneumokockpolysackarid serotyp 9V~ 1 mikrogram
Pneumokockpolysackarid serotyp 142 1 mikrogram
Pneumokockpolysackarid serotyp 18C"? 3 mikrogram
Pneumokockpolysackarid serotyp 19F'# 3 mikrogram
Pneumokockpolysackarid serotyp 23F!-? 1 mikrogram
"adsorberat pé aluminiumfosfat totalt 0,5 milligram AI**
2konjugerat till protein D (hdrstammande fran icke-typningsbara Haemophilus influenzae)
bérarprotein 9—-16 mikrogram
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3 konjugerat till tetanustoxoid-birarprotein
4 konjugerat till difteritoxoid-birarprotein

5-10 mikrogram
3—6 mikrogram

Ovriga innehallsimnen &r: natriumklorid (se avsnitt 2 for mer information) och vatten for

injektionsvétskor

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Injektionsvitska, suspension i forfylld spruta.

Synflorix ér en grumlig vit suspension.

Synflorix finns som forfyllda sprutor innehallande 1 dos med eller utan seprata nélar i

forpackningar om 1, 10 och 50.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

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

B-1330 Rixensart

Belgien

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkédnnandet
for forsdljning:

Belgique/Belgié/Belgien

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Teél/Tel: +32 10 85 52 00

Bbnarapus
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Temn.: + 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
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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



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

France

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

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: + 385 800787089

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvbmpog
GlaxoSmithKline Biologicals SA
TnA: + 357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 371 80205045

Denna bipacksedel dindrades senast

Ovriga informationskillor

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

Romainia
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +421 800500589

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline Biologicals SA

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

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats:

http://www.ema.europa.cu/

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

En fin vit bottensats med en klar farglds supernatant kan iakttas vid forvaring av den {forfyllda sprutan.

Detta utgor inget tecken pé forsdmring.

Fore administrering ska innehallet i den forfyllda sprutan inspekteras visuellt bade fore och efter
omskakning med avseende pé fraimmande partiklar och/eller utseendeméssiga férandringar. Om nagot

av detta 1akttas ska vaccinet kasseras.

Vaccinet bor uppna rumstemperatur fére anvandning.



Vaccinet ska omskakas vil fore anviandning.
Vaccinet ska endast ges intramuskulért. Administrera det inte intravaskulart.
Om Synflorix ges samtidigt som andra vacciner ska olika injektionsstillen anvindas.

Synflorix ska inte blandas med andra vacciner.

Instruktioner for den forfyllda sprutan

Luer Lock koppling

Hall alltid i sprutcylindern, inte i kolvstangen.

Kolvsting HEE Skruv:il av locket pd sprutan genom att vrida den
t .
. / motsols
Sprutcylinder Lock
., Nalfdste
\& \ Vi Fést nélen pé sprutan genom att ansluta den till

Luer Lock kopplingen och rotera ett kvarts varv
medsols tills du kdnner att den léaser sig.

Dra inte ut kolvstangen ur sprutcylindern, om
detta sker ska vaccinet inte administreras.

Destruktion
Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Synflorix injektionsvitska, suspension
Polysackaridvaccin mot pneumokockinfektioner, konjugerat, adsorberat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan ditt barn fir detta vaccin. Den innehéller information
som ir viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare eller apotekspersonal.

o Detta vaccin har ordinerats enbart at ditt barn. Ge det inte till andra.

o Om ditt barn fér biverkningar tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giéller &ven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Synflorix ér och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan ditt barn far Synflorix
Hur Synflorix ges

Eventuella biverkningar

Hur Synflorix ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SNk L=

1. Vad Synflorix éir och vad det anvénds for

Synflorix ér ett vaccin mot pneumokockinfektioner. En lékare eller sjukskoterska kommer att injicera
ditt barn med detta vaccin.

Det anvinds fran 6 veckor upp till 5 ars alder for att skydda ditt barn mot:

en bakterie som kallas for ”’Streptococcus pneumoniae”. Denna bakterie kan orsaka allvarliga
sjukdomar, bland annat hjarmhinneinflammation, blodforgiftning och bakteriemi (bakterier i
blodbanan) savil som 6roninfektion eller lunginflammation.

Hur Synflorix fungerar

Synflorix hjilper kroppen att producera egna antikroppar. Antikroppar ar en del av det immunsystem

som kommer att skydda ditt barn mot dessa sjukdomar.

2. Vad du behéver veta innan ditt barn far Synflorix

Synflorix ska inte ges om:

o ditt barn ar allergiskt mot de aktiva substanserna eller mot nagot av 6vriga innehéllsimnen i
detta vaccin (innehéllsémnena anges i avsnitt 6). Tecken pa en allergisk reaktion kan bland
annat vara kliande hudutslag, andfaddhet och svullnad av ansikte eller tunga.

o ditt barn har en allvarlig infektion med hog feber (6ver 38 °C). Om sé &r fallet kan
vaccinationen skjutas upp tills ditt barn mar béttre. En lindrig infektion som en forkylning bor

inte vara nagot problem. Tala dock forst med lékaren.

Synflorix bdr inte ges om nagot av ovanstdende géller for ditt barn. Om du &r oséker, tala med likare
eller apotekspersonal innan ditt barn far Synflorix.

Varningar och forsiktighet:
Kontrollera med ldkare eller apotekspersonal innan detta vaccin ges om:

. ditt barn har problem med blodningar eller létt far bldmérken.
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Hos barn fran 2 ars &lder kan svimning férekomma efter, eller dven fore, all nalinjektion. Tala déarfor
om for ldkaren eller sjukskoterskan om ditt barn har svimmat vid tidigare injektion.

Som for alla vacciner uppnas eventuellt inte fullt skydd hos alla barn som vaccineras med Synflorix.
Synflorix skyddar endast mot infektioner som orsakas av de bakterier for vilka vaccinet har utvecklats.

Barn med nedsatt immunforsvar (t.ex. pa grund av infektion med humant immunbristvirus (hiv) eller
immunsuppressiv behandling) far eventuellt inte full nytta av Synflorix.

Om du &r osdker, tala med lékare eller apotekspersonal innan ditt barn far Synflorix.
Barn over S ar

Vaccinets sidkerhet och effekt har inte faststillts for barn som ar dldre dn 5 ar och darfor
rekommenderas inte vaccination av dessa barn.

Andra liikkemedel och Synflorix

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, eller om barnet nyligen fétt ndgot annat vaccin. Synflorix fungerar eventuellt inte lika bra
om barnet tar likemedel som paverkar immunsystemets forméga att bekdmpa infektioner.

Synflorix kan ges samtidigt med andra barnvacciner sdsom vaccin mot difteri, stelkramp, kikhosta
(pertussis), Haemophilus influenzae typ b, polio (oralt eller inaktiverat), hepatit B, méssling-passjuka-
roda hund, vattkoppor, rotavirus (oralt) samt &ven meningokock serogrupp C och serogrupp A, C,
W-135, Y (konjugerat). Olika stéillen anvinds for injicering av de olika vaccinerna.

Lékaren kan eventuellt be dig att ge barnet ett febernedséttande ldkemedel (som till exempel
paracetamol) innan eller direkt efter att Synflorix ges, i synnerhet om barnet samtidigt med Synflorix
vaccineras med helcellsvaccin mot kikhosta. Febernedséttande ldkemedel rekommenderas ocksa till
barn som har krampsjukdomar eller som tidigare haft feberkramper.

Om ditt barn har fatt paracetamol fore eller direkt efter att Synflorix har givits kan den erhéllna nivan
av antikroppar minska nagot. Det 4r inte kdnt om den minskade antikroppsnivan pdverkar skyddet mot
pneumokocksjukdomar.

Synflorix innehéller natrium

Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, det vill séga &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur Synflorix ges

Hur vaccinet ges

Synflorix injiceras alltid i en muskel. Detta gors vanligtvis i laret eller i verarmen.

Hur mycket ges

Vanligtvis féar ditt barn (frén 6 veckor till 6 ménaders alder) en vaccinationsserie omfattande 4
injektioner enligt officiella rekommendationer eller annan dosering enligt officiella rekommendationer
som f6ljs sjukvardspersonalen. Det &r viktigt att f6lja lakarens eller sjukskoterskans instruktioner for

att fullfolja vaccinationsschemat.

o Varje injektion ges med minst en ménads mellanrum, férutom den sista injektionen (booster)
som ges minst 6 manader efter den tredje injektionen.
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o Den forsta injektionen kan ges fran 6 veckors élder och uppat. Den sista injektionen (booster)
kan ges fran 9 manaders alder och uppat.
. Du kommer att i veta nir ditt barn ska komma tillbaka for nésta vaccination.

For tidigt fodda barn (fodda efter 27 veckors och innan 37 veckors graviditet):

Ditt barn (frén 2 manader till 6 ménaders alder) kommer att fa 3 injektioner med ett intervall pa minst
en ménad mellan varje dos. Minst sex méanader efter den sista injektionen kommer ditt barn fa en
ytterligare dos (boosterdos).

Spédbarn i dldern 7 till 11 ménader kommer att f4 2 injektioner. Varje injektion kommer att ges med
minst en ménads mellanrum. En tredje injektion (booster) kommer att ges under andra levnadsaret
med minst tvd manaders mellanrum.

Barn fran 12 manader till 5 ars alder kommer att fa 2 injektioner. Varje injektion ges med minst tva
manaders mellanrum.

Sérskilda patientgrupper

Barn fran 6 veckor upp till 5 ars alder som anses ha hogre risk att fA pneumokockinfektioner (sésom
barn med hiv-infektion, sicklecellanemi eller nedsatt eller onormal mjéltfunktion) kan f& Synflorix.
Fraga ldkaren hur méanga injektioner ditt barn ska f& och nér de ska ges.

Om ditt barn missar en injektion

Om ditt barn missar en injektion ar det viktigt att du far en ny tid. Detta sa att du och din ldkare kan
prata om vad som bor goras hdrnést for att skydda ditt barn.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem. Foljande biverkningar kan forekomma med detta liakemedel:

Allvarliga allergiska reaktioner kan forekomma i mycket sillsynta fall (vid upp till 1 av

10 000 vaccindoser). Saddana reaktioner kénns igen genom:

- upphdjda och kliande utslag (nisselutslag)

- svullnad, ibland av ansikte och mun (angioddem), som orsakar andningssvarigheter

- kollaps.

Dessa reaktioner intraffar normalt innan man ldmnat ldkarmottagningen. Om ditt barn far ngot av
dessa symtom, kontakta omedelbart ldkare.

Mycket vanliga (dessa kan forekomma vid fler &n 1 av 10 vaccindoser)
smadrta, rodnad eller svullnad dar injektionen har getts

feber, 38 °C eller hogre

somnighetskénsla

irritationskénsla

aptitloshet.

Vanliga (dessa kan forekomma vid upp till 1 av 10 vaccindoser)
. forhardnad vid injektionsstillet.

Mindre vanliga (dessa kan forekomma vid upp till 1 av 100 vaccindoser)

. klada, blamérken, blodning eller en liten knol dir injektionen har getts
. illamaende, diarré eller krdkning
. ihallande grat
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o tillfalligt andningsuppehall (apn¢) om ditt barn &r for tidigt fott (fore eller 1 28:e
graviditetsveckan)

huvudvirk

hudutslag

diffus svullnad av den injicerade kroppsdelen, som ibland dven innefattar nérliggande led
nésselfeber.

Sillsynta (dessa kan férekomma vid upp till 1 av 1 000 vaccindoser)

o krampanfall utan feber eller pa grund av hog feber
o allergiska reaktioner t.ex. hudallergier
o kollaps (plotslig debut av muskelslapphet), perioder av medvetsloshet eller nedsatt medvetande

samt blekhet eller blaaktig missfargning av huden.
Mycket sillsynta (dessa kan forekomma vid upp till 1 av 10 000 vaccindoser)
. Kawasakis sjukdom (framsta tecknen pa sjukdomen ar t.ex. feber, hudutslag, svullna

lymfkdrtlar, inflammation och utslag pa slemhinnorna i mun och hals).

Boosterdoser av Synflorix kan 6ka risken for biverkningar.
For barn >12 manaders &lder kan risken for smirta vid injektionsstéllet 6ka med dkad alder.

Hos mycket for tidigt fodda barn (fodda i graviditetsvecka 28 eller tidigare) kan det forekomma langre
uppehéll mellan andetagen 4n normalt under 2-3 dagar efter vaccination.

Rapportering av biverkningar

Om ditt barn fér biverkningar tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giéller dven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt till det

nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar bidrar du till mer

information om sikerheten av detta likemedel.

5. Hur Synflorix ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

o Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &dr den sista dagen i
angiven ménad.

o Forvaras 1 kylskap (2 °C-8 °C).

o Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

o Fér ej frysas.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

. De aktiva substanserna ar:

En dos pa 0,5 ml innehéller:

Pneumokockpolysackarid serotyp 1! 1 mikrogram
Pneumokockpolysackarid serotyp 4!~ 3 mikrogram
Pneumokockpolysackarid serotyp 5'-2 1 mikrogram
Pneumokockpolysackarid serotyp 6B+ 1 mikrogram
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Pneumokockpolysackarid serotyp 7F!-2 1 mikrogram

Pneumokockpolysackarid serotyp 9V 1 mikrogram
Pneumokockpolysackarid serotyp 14! 1 mikrogram
Pneumokockpolysackarid serotyp 18C' 3 mikrogram
Pneumokockpolysackarid serotyp 19F'+# 3 mikrogram
Pneumokockpolysackarid serotyp 23F!-2 1 mikrogram
Padsorberat pa aluminiumfosfat totalt 0,5 milligram Al**
2 konjugerat till protein D (hirstammande frin icke-typningsbara Haemophilus influenzae)
bérarprotein 9—-16 mikrogram
3 konjugerat till tetanustoxoid-bérarprotein 5-10 mikrogram
4 konjugerat till difteritoxoid-birarprotein 3—6 mikrogram

o Ovriga innehallsimnen &r: natriumklorid (se avsnitt 2 for mer information) och vatten for
injektionsvétskor

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

. Injektionsvitska, suspension.

. Synflorix ér en grumlig vit suspension.

o Synflorix finns som injektionsflaskor for 1 dos i forpackningar om 1, 10 eller 100.
o Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

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

B-1330 Rixensart

Belgien

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet
for forsaljning:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tél/Tel: +32 10 85 52 00 Tel: + 370 80000334

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

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

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Biologicals SA
TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 356 80065004
dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

Tel: + 49 (0)89 360448701 Tel: + 31 (0)33 2081100
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produkt.info@gsk.com

Eesti
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 372 8002640

EALGoa
GlaxoSmithKline Movonpdéswnn A.E.B.E
TnA: + 30210 68 82 100

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

France

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

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: + 385 800787089

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvnpog

GlaxoSmithKline Biologicals SA
TnA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045

Denna bipacksedel dindrades senast

Ovriga informationskillor

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

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

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

Portugal

GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.

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

Roménia
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +421 800500589

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline Biologicals SA

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

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu/.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:



En fin vit bottensats med en klar farglos supernatant kan iakttas vid férvaring av injektionsflaskan.
Detta utgor inget tecken pé forsdmring.

Fore administrering ska innehallet 1 injektionsflaskan inspekteras visuellt bade fore och efter
omskakning med avseende pa frimmande partiklar och/eller utseendemassiga forandringar. Om nagot
av detta iakttas ska vaccinet kasseras.

Vaccinet bor uppna rumstemperatur fore anvandning.

Vaccinet ska omskakas vél fore anvéndning.

Vaccinet ska endast ges intramuskulért. Administrera det inte intravaskulart.

Om Synflorix ges samtidigt som andra vacciner ska olika injektionsstillen anvindas.

Synflorix ska inte blandas med andra vacciner. Om en vaccindos dras upp i en spruta for injektion
maste nilen som dé anvéndes bytas ut mot en nal som &r lamplig for intramuskulér injektion.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Synflorix injektionsvitska, suspension i flerdosbehallare (2 doser)
Polysackaridvaccin mot pneumokockinfektioner, konjugerat, adsorberat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan ditt barn fir detta vaccin. Den innehiller information
som ér viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva lésa den igen.

o Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare eller apotekspersonal.

o Detta vaccin har ordinerats &t ditt barn. Ge det inte till andra.

o Om ditt barn fér biverkningar tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giéller &ven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Synflorix ér och vad det anvénds {for

Vad du behover veta innan ditt barn far Synflorix
Hur Synflorix ges

Eventuella biverkningar

Hur Synflorix ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Synflorix édr och vad det anvinds for

Synflorix &r ett vaccin mot pneumokockinfektioner. En ldkare eller sjukskoterska kommer att injicera
ditt barn med detta vaccin.

Det anvinds frian 6 veckor upp till 5 ars alder for att skydda ditt barn mot:

en bakterie som kallas for ”’Streptococcus pneumoniae”. Denna bakterie kan orsaka allvarliga
sjukdomar, bland annat hjarnhinneinflammation, blodforgiftning och bakteriemi (bakterier i
blodbanan) savil som 6roninfektion eller lunginflammation.

Hur Synflorix fungerar

Synflorix hjilper kroppen att producera egna antikroppar. Antikroppar ar en del av det immunsystem
som kommer att skydda ditt barn mot dessa sjukdomar.

2. Vad du behéver veta innan ditt barn far Synflorix

Synflorix ska inte ges om:

o ditt barn &r allergiskt mot de aktiva substanserna eller mot nagot av dvriga innehéllsémnen i
detta vaccin (innehallsimnena anges 1 avsnitt 6). Tecken pa en allergisk reaktion kan bland
annat vara kliande hudutslag, andfdddhet och svullnad av ansikte eller tunga.

o ditt barn har en allvarlig infektion med hog feber (6ver 38 °C). Om sa &r fallet kan
vaccinationen skjutas upp tills ditt barn mar béttre. En lindrig infektion som en forkylning bor

inte vara nagot problem. Tala dock forst med lékaren.

Synflorix bor inte ges om nigot av ovanstadende géller for ditt barn. Om du ér oséker, tala med lékare
eller apotekspersonal innan ditt barn far Synflorix.

Varningar och forsiktighet:
Kontrollera med ldkare eller apotekspersonal innan detta vaccin ges om:
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o ditt barn har problem med blddningar eller létt far blamérken.

Hos barn fran 2 ars alder kan svimning férekomma efter, eller dven fore, all ndlinjektion. Tala déarfor
om for ldkaren eller sjukskoterskan om ditt barn har svimmat vid tidigare injektion.

Som for alla vacciner uppnas eventuellt inte fullt skydd hos alla barn som vaccineras med Synflorix.
Synflorix skyddar endast mot infektioner som orsakas av de bakterier for vilka vaccinet har utvecklats.

Barn med nedsatt immunforsvar (t.ex. pa grund infektion med humant immunbristvirus (hiv) eller
immunsuppressiv behandling) fér eventuellt inte full nytta av Synflorix.

Om du &r osdker, tala med ldkare eller apotekspersonal innan ditt barn far Synflorix.
Barn over 5 ar

Vaccinets sikerhet och effekt har inte faststillts for barn som ar dldre dn 5 ar och déarfor
rekommenderas inte vaccination av dessa barn.

Andra likemedel och Synflorix

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel, eller om barnet nyligen fétt ndgot annat vaccin. Synflorix fungerar eventuellt inte lika bra
om barnet tar lakemedel som paverkar immunsystemets formaga att bekdmpa infektioner.

Synflorix kan ges samtidigt med andra barnvacciner sasom vaccin mot difteri, stelkramp, kikhosta
(pertussis), Haemophilus influenzae typ b, polio (oralt eller inaktiverat), hepatit B, méssling-passjuka-
roda hund, vattkoppor, rotavirus (oralt) samt &ven meningokock serogrupp C och serogrupp A, C,
W-135,Y (konjugerat). Olika stillen anvinds for injicering av de olika vaccinerna.

Liakaren kan eventuellt be dig att ge barnet ett febernedséttande likemedel (som till exempel
paracetamol) innan eller direkt efter att Synflorix ges, i synnerhet om barnet samtidigt med Synflorix
vaccineras med helcellsvaccin mot kikhosta. Febernedséttande ldkemedel rekommenderas ocksa till
barn som har krampsjukdomar eller som tidigare haft feberkramper.

Om ditt barn har fatt paracetamol fore eller direkt efter att Synflorix har givits kan den erhéllna nivan
av antikroppar minska nagot. Det 4r inte ként om den minskade antikroppsnivan paverkar skyddet mot
pneumokocksjukdomar.

Synflorix innehéller natrium

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, det vill siga &r nist intill
“natriumfritt”.

3. Hur Synflorix ges

Hur vaccinet ges

Synflorix injiceras alltid i en muskel. Detta gors vanligtvis i laret eller 1 6verarmen.

Hur mycket ges

Vanligtvis far ditt barn (fran 6 veckor till 6 ménaders alder) en vaccinationsserie omfattande 4
injektioner enligt officiella rekommendationer eller annan dosering enligt officiella rekommendationer

som foljs av sjukvardspersonalen. Det ar viktigt att folja lakarens eller sjukskdterskans instruktioner
for att fullfélja vaccinationsschemat.
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J Varje injektion ges med minst en ménads mellanrum, férutom den sista injektionen (booster)
som ges minst 6 méanader efter den tredje injektionen.

o Den forsta injektionen kan ges fran 6 veckors alder och uppat. Den sista injektionen (booster)
kan ges fran 9 manaders alder och uppat.
o Du kommer att fa veta nér ditt barn ska komma tillbaka for nésta vaccination.

For tidigt fodda barn (fodda efter 27 veckors och innan 37 veckors graviditet):

Ditt barn (frén 2 méanader till 6 ménaders alder) kommer att fi 3 injektioner med ett intervall pa minst
en ménad mellan varje dos. Minst sex ménader efter den sista injektionen kommer ditt barn fa en
ytterligare dos (boosterdos).

Spédbarn i aldern 7 till 11 ménader kommer att 4 2 injektioner. Varje injektion kommer att ges med
minst en ménads mellanrum. En tredje injektion (booster) kommer att ges under andra levnadséret
med minst tvd manaders mellanrum.

Barn fran 12 manader till 5 &rs alder kommer att 4 2 injektioner. Varje injektion ges med minst tva
ménaders mellanrum.

Sérskilda patientgrupper

Barn fran 6 veckor upp till 5 ars alder som anses ha hogre risk att fA pneumokockinfektioner (sdésom
barn med hiv-infektion, sicklecellanemi eller nedsatt eller onormal mjéltfunktion) kan f& Synflorix.
Fréaga ldkaren hur ménga injektioner ditt barn ska f& och nir de ska ges.

Om ditt barn missar en injektion

Om ditt barn missar en injektion ar det viktigt att du far en ny tid. Detta sa att du och din l&kare kan
prata om vad som bor goras harnést for att skydda ditt barn.

Om du har ytterligare frdgor om detta ldkemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anviandare behdver inte fa
dem. Foljande biverkningar kan férekomma med detta ladkemedel:

Allvarliga allergiska reaktioner kan forekomma i mycket sillsynta fall (vid upp till 1 av

10 000 vaccindoser). Sadana reaktioner kénns igen genom:

- upphdjda och kliande utslag (nasselutslag)

- svullnad, ibland av ansikte och mun (angio6dem), som orsakar andningssvarigheter

- kollaps.

Dessa reaktioner intraffar normalt innan man ldmnat lakarmottagningen. Om ditt barn far nagot av
dessa symtom, kontakta omedelbart ldkare.

Mycket vanliga (dessa kan forekomma vid fler &n 1 av 10 vaccindoser)
smérta, rodnad eller svullnad dir injektionen ges

feber, 38 °C eller hogre

somnighetskénsla

irritationskénsla

aptitloshet.

Vanliga (dessa kan forekomma vid upp till 1 av 10 vaccindoser)
. forhardnad vid injektionsstillet.

Mindre vanliga (dessa kan forekomma vid upp till 1 av 100 vaccindoser)
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klada, bldmérken, blddning eller en liten kndl ddr injektionen har getts

illaméende, diarré eller krikning

ihéllande grat

tillfalligt andningsuppehall (apné) om ditt barn &r for tidigt fott (fore eller i 28:e
graviditetsveckan)

huvudvirk

hudutslag

diffus svullnad av den injicerade kroppsdelen, som ibland dven innefattar nérliggande led
nésselfeber.

Séllsynta (dessa kan forekomma vid upp till 1 av 1 000 vaccindoser)

o krampanfall utan feber eller pa grund av hog feber
. allergiska reaktioner t.ex. hudallergier
. kollaps (plotslig debut av muskelslapphet), perioder av medvetsloshet eller nedsatt medvetande

samt blekhet eller bldaktig missfargning av huden.

Mycket sillsynta (dessa kan forekomma vid upp till 1 av 10 000 vaccindoser)
. Kawasakis sjukdom (framsta tecknen pa sjukdomen ar t.ex. feber, hudutslag, svullna
lymfkdrtlar, inflammation och utslag pa slemhinnorna i mun och hals).

Boosterdoser av Synflorix kan 6ka risken for biverkningar.
For barn >12 manaders &lder kan risken for smairta vid injektionsstéllet 6ka med okad alder.

Hos mycket for tidigt fodda barn (fodda i graviditetsvecka 28 eller tidigare) kan det forekomma langre
uppehéll mellan andetagen dn normalt under 2-3 dagar efter vaccination.

Rapportering av biverkningar

Om ditt barn fér biverkningar tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt till det

nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar bidrar du till mer

information om sidkerheten av detta likemedel.

5. Hur Synflorix ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

o Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &dr den sista dagen i
angiven ménad.

o Forvaras 1 kylskap (2 °C-8 °C).

o Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

o Fér ej frysas.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor

med mediciner som inte ldngre anvédnds. Dessa atgirder 4r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o De aktiva substanserna &r:
En dos pa 0,5 ml innehéller:
Pneumokockpolysackarid serotyp 1! 1 mikrogram
Pneumokockpolysackarid serotyp 42 3 mikrogram

60


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

Pneumokockpolysackarid serotyp 5! 1 mikrogram

Pneumokockpolysackarid serotyp 6B+ 1 mikrogram
Pneumokockpolysackarid serotyp 7F!-? 1 mikrogram
Pneumokockpolysackarid serotyp 9V~ 1 mikrogram
Pneumokockpolysackarid serotyp 142 1 mikrogram
Pneumokockpolysackarid serotyp 18C" 3 mikrogram
Pneumokockpolysackarid serotyp 19F'# 3 mikrogram
Pneumokockpolysackarid serotyp 23F!-2 1 mikrogram
"adsorberat pd aluminiumfosfat totalt 0,5 milligram AI**
2konjugerat till protein D (hdrstammande fran icke-typningsbara Haemophilus influenzae)
bérarprotein 9—-16 mikrogram
3 konjugerat till tetanustoxoid-bérarprotein 5-10 mikrogram
*konjugerat till difteritoxoid-bararprotein 3—6 mikrogram

. Ovriga innehéllsimnen &r: natriumklorid (se avsnitt 2 f6r mer information) och vatten for
injektionsvétskor

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

o Injektionsvitska, suspension, i flerdosbehallare (2 doser).

o Synflorix &r en grumlig vit suspension.

. Synflorix finns tillgdnglig i injektionsflaskor for 2 doser i férpackningar om 100.
Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgien

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkédnnandet
for forsdljning:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

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

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

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

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Biologicals SA
TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 356 80065004
dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

Tel: + 49 (0)89 360448701 Tel: + 31 (0)33 2081100
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produkt.info@gsk.com

Eesti
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 372 8002640

EALGoa
GlaxoSmithKline Movonpdéswnn A.E.B.E
TnA: + 30210 68 82 100

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

France

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

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: + 385 800787089

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvnpog

GlaxoSmithKline Biologicals SA
TnA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045

Denna bipacksedel dindrades senast

Ovriga informationskillor

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

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

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

Portugal

GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.

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

Roménia
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA.
Tel: +421 800500589

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline Biologicals SA

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

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats:

http://www.ema.europa.eu/.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:


http://www.emea.europa.eu/

En fin vit bottensats med en klar farglos supernatant kan iakttas vid férvaring av injektionsflaskan.
Detta utgor inget tecken pé forsdmring.

Fore administrering ska innehallet 1 injektionsflaskan inspekteras visuellt bade fore och efter
omskakning med avseende pa frimmande partiklar och/eller utseendemassiga forandringar. Om nagot
av detta iakttas ska vaccinet kasseras.

Vaccinet bor uppna rumstemperatur fore anvandning.

Vaccinet ska omskakas vél fore anvéndning. Efter forsta 6ppnandet av 2-dosinjektionsflaskan
rekommenderas omedelbar anvdandning. Om det inte anvdnds omdedelbart ska vaccinet forvaras i

kylskéap (2 °C-8 °C). Om det inte anvénds inom 6 timmar ska vaccinet kasseras.

Naér en flerdos injektionsflaska anvinds ska varje dos om 0,5 ml dras upp med en steril nal och spruta.
Forsiktighetsatgirder bor vidtas for att undvika kontamination av innehallet.

Vaccinet ska endast ges intramuskulédrt. Administrera det inte intravaskulart.

Om Synflorix ges samtidigt som andra vacciner ska olika injektionsstillen anvéndas.

Synflorix ska inte blandas med andra vacciner. Om en vaccindos dras upp i en spruta for injektion
maste ndlen som anvéndes for uppdragning bytas ut mot en nal som &r lamplig for intramuskulér
injektion.

Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Synflorix injektionsvitska, suspension i flerdosbehéllare (4 doser)
Polysackaridvaccin mot pneumokockinfektioner, konjugerat, adsorberat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan ditt barn fir detta vaccin. Den innehéller information
som ir viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare eller apotekspersonal.

o Detta vaccin har ordinerats &t ditt barn. Ge det inte till andra.

o Om ditt barn fér biverkningar tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giéller &ven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Synflorix dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan ditt barn far Synflorix
Hur Synflorix ges

Eventuella biverkningar

Hur Synflorix ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SNk wd -~

1. Vad Synflorix ir och vad det anvénds for

Synflorix &r ett vaccin mot pneumokockinfektioner. En lékare eller sjukskoterska kommer att injicera
ditt barn med detta vaccin.

Det anvinds frian 6 veckor upp till 5 ars dlder for att skydda ditt barn mot:

en bakterie som kallas for ”’Streptococcus pneumoniae”. Denna bakterie kan orsaka allvarliga
sjukdomar, bland annat hjdrnhinneinflammation, blodférgiftning och bakteriemi (bakterier i
blodbanan) savil som oroninfektion eller lunginflammation.

Hur Synflorix fungerar

Synflorix hjélper kroppen att producera egna antikroppar. Antikroppar ar en del av det immunsystem
som kommer att skydda ditt barn mot dessa sjukdomar.

2. Vad du behdver veta innan ditt barn far Synflorix
Synflorix ska inte ges om:

o ditt barn &r allergiskt mot de aktiva substanserna eller mot nagot av dvriga innehéllsémnen i
detta vaccin (anges i avsnitt 6). Tecken pa en allergisk reaktion kan bland annat vara kliande
hudutslag, andfaddhet och svullnad av ansikte eller tunga.

o ditt barn har en allvarlig infektion med hog feber (6ver 38 °C). Om sa &r fallet kan
vaccinationen skjutas upp tills ditt barn mar béttre. En lindrig infektion som en forkylning bor
inte vara nagot problem. Tala dock forst med lékaren.

Synflorix bor inte ges om nigot av ovanstadende géller for ditt barn. Om du &r oséker, tala med lékare
eller apotekspersonal innan ditt barn far Synflorix.

Varningar och forsiktighet:

Kontrollera med ldkare eller apotekspersonal innan detta vaccin ges om:
o ditt barn har problem med blodningar eller l4tt far blaméarken.
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Hos barn fran 2 ars élder kan svimning férekomma efter, eller dven fore, all nalinjektion. Tala déarfor
om for ldkaren eller sjukskoterskan om ditt barn har svimmat vid tidigare injektion.

Som for alla vacciner uppnas eventuellt inte fullt skydd hos alla barn som vaccineras med Synflorix.
Synflorix skyddar endast mot infektioner som orsakas av de bakterier for vilka vaccinet har utvecklats.

Barn med nedsatt immunforsvar (t.ex. pa grund av infektion med humant immunbristvirus (hiv) eller
immunsuppressiv behandling) fir eventuellt inte full nytta av Synflorix.

Om du &r osdker, tala med ldkare eller apotekspersonal innan ditt barn far Synflorix.
Barn over S ar

Vaccinets sikerhet och effekt har inte faststéillts for barn som ar dldre dn 5 ar och déarfor
rekommenderas inte vaccination av dessa barn.

Andra liikkemedel och Synflorix

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, eller om barnet nyligen fatt nagot annat vaccin. Synflorix fungerar eventuellt inte lika bra
om barnet tar likemedel som paverkar immunsystemets formaga att bekdmpa infektioner.

Synflorix kan ges samtidigt med andra barnvacciner sdsom vaccin mot difteri, stelkramp, kikhosta
(pertussis), Haemophilus influenzae typ b, polio (oralt eller inaktiverat), hepatit B, méssling-passjuka-
roda hund, vattkoppor, rotavirus (oralt) samt &ven meningokock serogrupp C och serogrupp A, C,
W-135, Y (konjugerat). Olika stillen anvinds for injicering av de olika vaccinerna.

Liakaren kan eventuellt be dig att ge barnet ett febernedséttande lakemedel (som till exempel
paracetamol) innan eller direkt efter att Synflorix ges, i synnerhet om barnet samtidigt med Synflorix
ocksa vaccineras med helcellsvaccin mot kikhosta. Febernedsattande lakemedel rekommenderas ocksé
till barn som har krampsjukdomar eller som tidigare haft feberkramper.

Om ditt barn har fatt paracetamol fore eller direkt efter att Synflorix har givits kan den erhéllna nivin
av antikroppar minska négot. Det 4r inte ként om den minskade antikroppsnivan paverkar skyddet mot
pneumokocksjukdomar.

Synflorix innehéller natrium

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, det vill séga ar nést intill
’natriumfritt”.

3. Hur Synflorix ges

Hur vaccinet ges

Synflorix injiceras alltid i en muskel. Detta gors vanligtvis i laret eller i Gverarmen.

Hur mycket ges

Vanligtvis far ditt barn (fran 6 veckor till 6 ménaders alder) en vaccinationsserie omfattande 4
injektioner enligt officiella rekommendationer eller annan dosering enligt officiella rekommendationer

som foljs av sjukvardspersonalen. Det ar viktigt att folja lakarens eller sjukskdterskans instruktioner
for att fullfélja vaccinationsschemat.
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o Varje injektion ges med minst en ménads mellanrum, forutom den sista injektionen (booster)
som ges minst 6 méanader efter den tredje injektionen.

o Den forsta injektionen kan ges fran 6 veckors alder och uppat. Den sista injektionen (booster)
kan ges fran 9 manaders alder och uppat.
o Du kommer att fa veta nér ditt barn ska komma tillbaka for nésta vaccination.

For tidigt fodda barn (fodda efter 27 veckors och innan 37 veckors graviditet):

Ditt barn (frén 2 ménader till 6 ménaders alder) kommer att fa 3 injektioner med ett intervall pa minst
en ménad mellan varje dos. Minst sex méanader efter den sista injektionen kommer ditt barn fa en
ytterligare dos (boosterdos).

Spédbarn i dldern 7 till 11 ménader kommer att 4 2 injektioner. Varje injektion kommer att ges med
minst en ménads mellanrum. En tredje injektion (booster) kommer att ges under andra levnadséret
med minst tvd ménaders mellanrum.

Barn frén 12 méanader till 5 ars &lder kommer att {4 2 injektioner. Varje injektion ges med minst tva
manaders mellanrum.

Sarskilda patientgrupper

Barn fran 6 veckor upp til 5 &rs alder som anses ha hogre risk att fa pneumokockinfektioner (sdsom
barn med hiv-infektion, sicklecellanemi eller nedsatt eller onormal mjéltfunktion) kan f& Synflorix.
Fraga ldkaren hur ménga injektioner ditt barn ska f& och nér de ska ges.

Om ditt barn missar en injektion

Om ditt barn missar en injektion &dr det viktigt att du far en ny tid. Detta sa att du och din lékare kan
prata om vad som bor goras hdrndst for att skydda ditt barn.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behdver inte fa
dem. Foljande biverkningar kan férekomma med detta lakemedel:

Allvarliga allergiska reaktioner kan férekomma i mycket sillsynta fall (vid upp till 1 av

10 000 vaccindoser). Sadana reaktioner kénns igen genom:

- upphdjda och kliande utslag (nisselutslag)

- svullnad, ibland av ansikte och mun (angioddem), som orsakar andningssvarigheter

- kollaps.

Dessa reaktioner intréffar normalt innan man ldmnat ldkarmottagningen. Om ditt barn far ndgot av
dessa symtom, kontakta omedelbart ldkare.

Mycket vanliga (dessa kan forekomma vid fler &n 1 av 10 vaccindoser)
smadrta, rodnad eller svullnad dar injektionen ges

feber, 38 °C eller hogre

somnighetskénsla

irritationskénsla

aptitloshet.

Vanliga (dessa kan forekomma vid upp till 1 av 10 vaccindoser)
. forhardnad vid injektionsstillet.

Mindre vanliga (dessa kan forekomma vid upp till 1 av 100 vaccindoser)
. klada, bldmirken, blodning eller en liten knol dér injektionen har getts
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illaméende, diarré eller krikning

ihéllande grat

tillfalligt andningsuppehall (apné) om ditt barn &r for tidigt fott (fore eller i 28:e
graviditetsveckan)

huvudvirk

hudutslag

diffus svullnad av den injicerade kroppsdelen, som ibland dven innefattar nérliggande led
nésselfeber.

Sillsynta (dessa kan férekomma vid upp till 1 av 1 000 vaccindoser)

o krampanfall utan feber eller pa grund av hog feber
. allergiska reaktioner t.ex. hudallergier
. kollaps (plotslig debut av muskelslapphet), perioder av medvetsloshet eller nedsatt medvetande

samt blekhet eller bldaktig missfargning av huden.

Mycket sillsynta (dessa kan forekomma vid upp till 1 av 10 000 vaccindoser)
. Kawasakis sjukdom (framsta tecknen pa sjukdomen ar t.ex. feber, hudutslag, svullna
lymfkdrtlar, inflammation och utslag pa slemhinnorna i mun och hals).

Boosterdoser av Synflorix kan 6ka risken for biverkningar.
For barn >12 manaders &lder kan risken for smairta vid injektionsstéllet 6ka med okad alder.

Hos mycket for tidigt fodda barn (fodda i graviditetsvecka 28 eller tidigare) kan det forekomma langre
uppehéll mellan andetagen dn normalt under 2-3 dagar efter vaccination.

Rapportering av biverkningar

Om ditt barn fér biverkningar tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giéller dven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt till det

nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar bidrar du till mer

information om sdkerheten av detta likemedel.

5. Hur Synflorix ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

o Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &dr den sista dagen i
angiven ménad.

o Forvaras 1 kylskap (2 °C-8 °C).

o Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

o Fér ej frysas.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor

med mediciner som inte lingre anvédnds. Dessa atgirder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o De aktiva substanserna &r:
En dos pa 0,5 ml innehéller:
Pneumokockpolysackarid serotyp 1! 1 mikrogram
Pneumokockpolysackarid serotyp 42 3 mikrogram
Pneumokockpolysackarid serotyp 5'-2 1 mikrogram

67


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

Pneumokockpolysackarid serotyp 6B+ 1 mikrogram

Pneumokockpolysackarid serotyp 7F!-? 1 mikrogram
Pneumokockpolysackarid serotyp 9V'- 1 mikrogram
Pneumokockpolysackarid serotyp 14!+ 1 mikrogram
Pneumokockpolysackarid serotyp 18C" 3 mikrogram
Pneumokockpolysackarid serotyp 19F'+# 3 mikrogram
Pneumokockpolysackarid serotyp 23F'? 1 mikrogram
Padsorberat pa aluminiumfosfat totalt 0,5 milligram A1**
2konjugerat till protein D (hdrstammande fran icke-typningsbara Haemophilus influenzae)
bérarprotein 9-16 mikrogram
3 konjugerat till tetanustoxoid-birarprotein 5-10 mikrogram
*konjugerat till difteritoxoid-bararprotein 3-6 mikrogram
. Ovriga innehéllsimnen &r: natriumklorid (se avsnitt 2 for mer information), 2-fenoxietanol och

vatten for injektionsvétskor
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
o Injektionsvitska, suspension, i flerdosbehéllare (4 doser).
o Synflorix &r en grumlig vit suspension.
o Synflorix finns tillgdnglig i injektionsflaskor for 4 doser i forpackningar om 10 eller 100.
Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgien

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkédnnandet
for forsiljning:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tél/Tel: +32 10 85 52 00 Tel: + 370 80000334

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

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

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Biologicals SA
TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 356 80065004
dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

Tel: + 49 (0)89 360448701 Tel: + 31 (0)33 2081100
produkt.info@gsk.com
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Eesti
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 372 8002640

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

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

France

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

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: + 385 800787089

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvnpog

GlaxoSmithKline Biologicals SA
TnA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 371 80205045

Denna bipacksedel dindrades senast

Ovriga informationskillor

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 351214129500
FIL.PT@gsk.com

Roménia
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: + 421 800500589

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline Biologicals SA

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

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats:

http://www.ema.europa.eu/.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:


http://www.emea.europa.eu/

En fin vit bottensats med en klar farglos supernatant kan iakttas vid férvaring av injektionsflaskan.
Detta utgor inget tecken pa forsamring.

Fore administrering ska innehéllet i injektionsflaskan inspekteras visuellt bade fore och efter
omskakning med avseende pa frimmande partiklar och/eller utseendemassiga forandringar. Om nagot
av detta iakttas ska vaccinet kasseras.

Vaccinet bor uppna rumstemperatur fore anvandning.

Vaccinet ska omskakas vél fore anvéndning. Efter forsta 6ppnandet av 2-dosinjektionsflaskan
rekommenderas omedelbar anvindning. Om det inte anvidnds omdedelbart ska vaccinet forvaras i

kylskéap (2 °C-8 °C). Om det inte anvédnds inom 6 timmar ska vaccinet kasseras.

Niér en 4-dosinjektionsflaska anvinds ska varje dos om 0,5 ml dras upp med en steril nél och spruta.
Forsiktighetsatgirder bor vidtas for att undvika kontamination av innehallet.

Vaccinet ska endast ges intramuskulért. Administrera det inte intravaskulért.

Om Synflorix ges samtidigt som andra vacciner ska olika injektionsstillen anvindas.

Synflorix ska inte blandas med andra vacciner. Om en vaccindos dras upp i en spruta for injektion
maste ndlen som anvéndes for uppdragning bytas ut mot en nal som &r lamplig for intramuskulér
injektion.

Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géillande anvisningar.
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