Pribalova informace: informace pro uZivatele
Synflorix injek¢ni suspenze

Pneumokokova polysacharidova konjugovana vakcina (adsorbovana)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ bude Vase dité o¢kovano touto
vakcinou, protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

o Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékaie nebo 1ékarnika.

o Tato vakcina byla pfedepsana vyhradn¢ Vasemu ditéti. Nedavejte ji zadné dalsi osobeé.

o Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému Iékati nebo

lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je vakcina Synflorix a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vase dité o¢kovano vakcinou Synflorix
Jak se vakcina Synflorix podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak vakcinu Synflorix uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

SSukrwdE

1. Co je vakcina Synflorix a k ¢emu se pouZiva

Vakcina Synflorix je pneumokokova konjugovana vakcina. Tuto vakcinu bude 1€kaf nebo zdravotni
sestra aplikovat Vasemu ditéti formou injekce.

Vakcina Synflorix pomaha ochranit Vase dité, které je ve véku od 6 tydni az do 5 let, pred:
bakterii zvanou Streptococcus pneumoniae. Tato bakterie mtize zpisobit t€zka onemocnéni véetné
zanétu mozkovych blan, sepse a bakteriémie (infekce krevniho fecisté), stejné jako zanét sttedniho
ucha nebo zapal plic.

Jak Synflorix u¢inkuje

Vakcina Synflorix vyvola v téle tvorbu protilatek. Protilatky jsou sou¢asti imunitniho systému, ktery
ochrani Vase dit¢ pred t€émito nemocemi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ bude Vase dité ockovano vakcinou Synflorix
Nepodavejte vakcinu Synflorix:

o Pokud je Vase dité alergické na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku této vakciny
(uvedenou v bode¢ 6).

Ptiznaky alergické reakce mohou byt svédiva kozni vyrazka, dusnost a otok obliceje nebo
jazyka.

o Pokud ma Vase dité zavazné infekéni onemocnéni s horeckou (vyssi nez 38 °C). V tom piipadé
je tieba ockovani odlozit do doby, kdy se Vase dit¢ bude citit 1épe. Mirna infekce, jako je
napiiklad nachlazeni, by neméla byt ptekdzkou ockovani. Nicméné, nejdiive se porad’te se
svym lékafem.

Pokud se Vaseho ditéte vyse uvedené tyka, nesmi byt vakcina Synflorix podana. Pokud si nejste
jist(a), porad’te se pied ockovanim svého ditéte vakcinou Synflorix se svym lékafem nebo Iékarnikem.
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Upozornéni a opatieni:

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud:
o ma Vase dit¢ problémy se srazenim krve nebo se mu snadno tvoii krevni podlitiny.

U déti od 2 let véku pii kazdém injekénim podavani 1é¢iva nebo i pred nim miize dojit k mdlobam,
proto informujte 1ékafe nebo zdravotni sestru, pokud VasSe dité jiz n€kdy pfi injekci omdlelo.

Podobné jako jiné vakciny, nemusi vakcina Synflorix plné€ ochranit vSechny o¢kované jedince.

Vakcina Synflorix chrani pouze ptred infekei vyvolanou bakteriemi, proti kterym byla vakcina
vyvinuta.

U déti s oslabenym imunitnim systémem (napiiklad s infekci virem lidské imunodeficience (HIV)
nebo s imunosupresivni 1é¢bou) nemusi byt dosazeno plného uéinku vakciny Synflorix.

Pokud si nejste jist(a), porad’te se pied o¢kovanim vakcinou Synflorix se svym lékafem nebo
lekarnikem.

Déti starsi 5 let

Bezpecnost a t¢innost této vakciny nebyly stanoveny u déti starSich 5 let, proto se nedoporucuje tyto
déti ockovat.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Synflorix

Informujte svého 1ékare nebo lékarnika o vSech lécich, které¢ Vase dité€ uziva, v nedavné dob¢ uzivalo,
nebo mohlo uzivat, nebo o tom, jestli v nedavné dobé dostalo jakoukoli jinou vakcinu. Vakcina
Synflorix nemusi byt pln€ G¢inna, pokud Vase dit€ uziva léky, které maji vliv na zvladnuti infekce
imunitnim systémem.

Vakcina Synflorix mtize byt podana soucasné s jinymi détskymi vakcinami, jako naptiklad s vakcinou
proti zaskrtu, tetanu, Cernému (davivému) kasli, Haemophilus influenzae typu b, détské obrné
(peroralni nebo inaktivovana vakcina), hepatitidé B, spalni¢kam, piiusnicim a zardénkam, planym
nestovicim, s peroralni vakcinou proti rotaviru stejné jako s konjugovanou vakcinou proti
meningokoktim séroskupiny C a séroskupin A, C, W-135, Y. Jednotlivé injekce jednotlivych vakcin
musi byt aplikovany do riiznych mist.

Vas lékatr Vas mize pozadat, abyste svému ditéti pfed o¢kovanim nebo ihned po o¢kovani vakcinou
Synflorix podal(a) 1é¢ivy pripravek snizujici horecku (jako je paracetamol), zvlasté u déti ockovanych
soucasné¢ vakcinou Synflorix a vakcinami obsahujicimi celobunéénou pertusi. Rovnéz se doporucuje
podavat 1€k, ktery snizuje horecku u déti s kieCemi nebo s anamnézou febrilnich kiedi.

Nicméng, pokud Vase dit€ obdrzi paracetamol pred ockovanim nebo ihned po ockovani vakcinou
Synflorix, ziskané hladiny protilatek mohou byt mirné snizeny. Neni znamo, zda ma snizeni hladin
protilatek dopad na ochranu proti pneumokokovym onemocnénim.

Synflorix obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) na davku, to znamena ze je
Vv podstat¢ ,,bez sodiku”.
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3. Jak se vakcina Synflorix podava
Jak se vakcina podava

Vakcina Synflorix se aplikuje do svalu formou injekce. Obvykle se aplikuje do stehna nebo horni ¢4sti
paze.

Kolik vakciny se podava

Vase dité (ve véku od 6 tydnii do 6 mésictt) bude ockovano ve ctyfdavkovém ockovacim schématu na
zakladé¢ oficialnich doporuceni nebo mtize Vas 1ékar pouzit i alternativni schéma. Je dilezité
poslouchat rady Vaseho 1ékafe nebo zdravotni sestry, aby Vase dité dokoncilo celé o¢kovaci schéma.

o Mezi jednotlivymi ddvkami musi byt rozmezi alesponi jednoho mésice S vyjimkou posledni
injekce (posilujici), ktera bude podana alesponi 6 mésict po tieti davce.
o Prvni davka mize byt podana po dovrSeni 6 tydnti véku. Posledni (posilujici) injekce mtze byt

podana po dovrseni 9 mésicti véku.
o Vas l1ékar Vas bude informovat, kdy je tieba se s ditétem dostavit k aplikaci dalsi davky.

Pied¢asné narozené déti (narozené po 27. tydnu a diive nez ve 37. tydnu téhotenstvi)

Vasemu ditéti (ve véku od 2 mésicti do 6 mésicti) budou podany 3 davky formou injekce, mezi kazdou
davkou bude ¢asovy odstup alespon jednoho mésice. Vase dité obdrzi posilovaci davku v odstupu
alespor Sesti mésicti po posledni injekci.

Kojenctim ve v€ku od 7 do 11 mésicti budou podany 2 davky, pticemz druha davka bude podana
nejdiive za jeden mésic po podani prvni davky. Treti ddvka (posilujici) bude podana béhem druhého
roku zivota, a t0 nejdiive za 2 mésice od podani predchozi davky.

Malym détem ve véku od 12 mésicti do 5 let budou podany 2 davky. Druha davka bude podana
nejdiive za 2 mésice od podani prvni davky.

Zvlastni skupiny:

Déti od 6 tydnti az do 5 let véku, u kterych se pfedpoklada vyssi riziko vzniku pneumokokovych
infekei [jako jsou pacienti s HIV infekci, srpkovitou anémii nebo se zhorSenou ¢i abnormalni funkei
sleziny], mohou obdrzet vakcinu Synflorix. Prosim, pozadejte svého lékaie o informace 0 poctu

a dobé¢ podani injekci Vasemu ditéti.

Jestlize jste se zapomnél(a) dostavit k aplikaci davky

Pokud Vase dit¢ vynecha aplikaci davky, je tieba domluvit dalsi navstévu. Proto se porad’te s 1ékarem
0 dalsim postupu, jak Vase dité€ ochranit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare, 1¢karnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtze mit i tento pfipravek nezadouci Gi€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. U tohoto ptipravku se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

Zavazné alergické reakce jsou velmi vzacné (mohou se objevit azu 1 z 10 000 davek vakciny). Mohou
se projevit:

- vystupujici a svédivou vyrazkou (kopiivka);

- otokem, né€kdy tvaie nebo ust (angioedém), vedoucimu K obtiznému dychani;

- kolapsem.
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Tyto reakce se obvykle vyskytnou pied opusténim ordinace Iékate. Nicméné, pokud se u Vaseho ditéte
vyskytnou nékteré z téchto ptiznaki, ihned kontaktujte 1ékare.

Velmi ¢asté (mohou se objevit u vice nez 1 z 10 davek vakciny)
o bolest, zarudnuti nebo otok v misté vpichu vakciny;
horecka 38 °C a vyssi;

spavost;

podrazdénost;

ztrata chuti k jidlu.

Casté (mohou se objevit az u 1 z 10 davek vakciny)
o zatvrdnuti v misté vpichu vakciny.

Méné ¢asté (mohou se objevit az u 1 ze 100 davek vakciny):

o svédeni, podlitina, krvaceni nebo maly otok v misté vpichu vakciny;

o pocit na zvraceni, prijem nebo nevolnost (zvraceni);

o neobvykly plac;

o pfechodna zastava dychani (apnoe), pokud se dité narodilo nedonosené (pied nebo ve 28. tydnu
téhotenstvi);

. bolest hlavy;

° kozni vyrazka;

o rozsahly otok koncetiny, do které byla podédna injekce, nékdy zasahujici ptiléhajici kloub;

e kopfivka.

Vzacné (mohou se objevit az u 1z 1 000 davek vakciny)

o kiece bez teploty nebo kiece z horecky;
o alergické reakce jako kozni alergie;
o kolaps (nahly nastup svalové ochablosti), obdobi bezvédomi nebo ztraty kontaktu s okolim

a bledost nebo namodralé zbarveni kuze.

Velmi vzacné (mohou se objevit az u 1 z 10 000 davek vakciny)
o Kawasakiho nemoc (hlavnimi ptiznaky onemocnéni jsou naptiklad: horecka, kozni vyrazka,
zdufeni lymfatickych uzlin, zanét a zarudnuti sliznic dutiny tstni a krku).

Posilovaci davka vakciny Synflorix mize zvysit riziko nezadoucich ucinki.
U déti ve ve€ku > 12 mésicu se riziko bolesti v misté podani injekce mize zvysit se zvySujicim se
vékem.

U déti narozenych velmi pfedcasné (narozenych pred nebo ve 28. tydnu t€hotenstvi) se mohou 2. az
3. den po ockovani objevit pauzy mezi jednotlivymi dechy, které jsou del$i nez normalné.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému Iékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich u¢inkti uvedeného v Dodatku V.

Nahlasenim nezadoucich ucinkdt muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak vakcinu Synflorix uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

o Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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o Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

o Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

o Chrante pfed mrazem.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co vakcina Synflorix obsahuje

o Lécivymi latkami jsou:

1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Pneumococcale polysaccharidum serotypus 12 1 mikrogram
Pneumococcale polysaccharidum serotypus 42 3 mikrogramy
Pneumococcale polysaccharidum serotypus 52 1 mikrogram
Pneumococcale polysaccharidum serotypus 6B2 1 mikrogram
Pneumococcale polysaccharidum serotypus 7F*? 1 mikrogram
Pneumococcale polysaccharidum serotypus 9V*2 1 mikrogram
Pneumococcale polysaccharidum serotypus 1412 1 mikrogram
Pneumococcale polysaccharidum serotypus 18C** 3 mikrogramy
Pneumococcale polysaccharidum serotypus 19F# 3 mikrogramy
Pneumococcale polysaccharidum serotypus 23F2 1 mikrogram
L adsorbovano na fosfore¢nan hlinity 0,5 miligramt
Al**celkem
2konjugovana na protein D (ziskany z kment netypovatelného 9-16 mikrogramt
Haemophilus influenzae) jako proteinovy nosi¢
3konjugovana na tetanicky toxoid jako proteinovy nosi¢ 5-10 mikrogramt
*konjugovana na diftericky toxoid jako proteinovy nosi¢ 3—6 mikrogrami

o Pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny (dalsi informace viz bod 2) a voda pro injekci
Jak vakcina Synflorix vypada a co obsahuje toto baleni

o Injekéni suspenze.

o Vakcina Synflorix je zakalena bila suspenze.

o Vakcina Synflorix je dostupna v injekénich lahvickach pro 1 davku v balenich po 1, 10 nebo
100 injekénich lahvickach.

o Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart
Belgie

57



Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgique/Belgié/Belgien

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Tél/Tel: + 32 10 8552 00

bbarapus
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Ten.: +359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +42022200 1111
cz.info@gsk.com

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

E\LGda
GlaxoSmithKline Movorpdéconn A.E.B.E
TnmA: + 30 210 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
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Lietuva
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +370 80000334

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

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +356 80065004

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

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 351 21 412 95 00
FI.LPT@gsk.com

Roménia
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +421 800500589



Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

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

Kvbztpog Sverige

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline AB

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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Biologicals SA

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

customercontactuk@gsk.com
Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 04/2023.
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky: http://www.ema.europa.eu

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pf#i uchovavani Ize v injekéni lahvicce pozorovat jemny bily sediment a ¢iry bezbarvy supernatant;
neni to v§ak znamkou znehodnoceni vakciny.

Ped aplikaci musi byt obsah injekéni lahvicky pred protiepanim a po protiepani vizualné
zkontrolovan na pfitomnost cizorodych ¢astic a/nebo na zménu vzhledu. Jestlize svym vzhledem
nevyhovuje, je tieba vakcinu vyftadit.

Vakcinu je tieba aplikovat po dosazeni pokojové teploty.

Obsah injekéni lahvi¢ky musi byt pied aplikaci dobie protiepan.

Vakcina je ur¢ena pouze K intramuskularnimu podani. Vakcina nesmi byt aplikovana do zily.

Je-li vakcina Synflorix podavana soucasn¢ s dal$imi vakcinami, je vhodné aplikovat jednotlivé
vakciny do riznych mist.

Vakcina Synflorix nesmi byt smisena s dal$imi vakcinami. Po natazeni davky vakciny do stfikacky
musi byt jehla, ktera byla k natazeni pouzita, nahrazena jehlou vhodnou k intramuskularni injekei.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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