Synflorix injekéni suspenze v
predplnéné injekéni strikacce
Pneumokokova polysacharidova konjugovana
vakcina (adsorbovana)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez bude Vase

dité ockovano touto vakcinou.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete
potrebovat pfecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého |ékare nebo
lékarnika.

- Tato vakcina byla pfedepsana Vasemu ditéti. Nedavejte ji nikomu
jinému.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inku wyskytne v zavazné mife,
nebo pokud si viimnete jakychkoli neZadoucich Gcinkd, ktere
nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékari nebo lékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vase dité ockovano
vakcinou Synflorix.

3. Jak se vakcina Synflorix podava

4. MoZné nezadouci ucinky

5 Jak vakcinu Synflorix uchovavat

6. Dalsi informace

1.Co je vakcina Synflorix a k cemu-se pouZiva

Vakcina Synflorix je pneumokokova konjugovana vakcina. Tuto
vakcinu bude lékaf nebo sestra aplikovat Vasemu ditéti formou
injekce.

Vakcina Synflorix pomaha ochranit Vase dité, které je ve véku od

6 tydnu do 2 let, pied :

bakterii zvanou Streptococcus pneumoniae. Tato bakterie muze
zpusobit tézka onemocnéni véetné zanétu mozkovych blan, sepse a
bakteriémie (infekce krevniho recisté) nebo zanétu stfedniho ucha a
zapalu plic.

Jak vakcina udinkuje

Vakcina Synflorix vyvola v téle tvorbu protilatek. Protilatky jsou
soucasti imunitniho systému, ktery ochrani Vase dite pred témito
nemocemi.

2.Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vase
dité o¢kovano vakcinou Synflorix.

Nepodavejte vakcinu Synflorix:

= pokud Vage dité mélo dfive jakoukoli alergickou reakci (je
precitlivélé) na ucinnou latku nebo na jakoukoli dalsi pomocnou
latku této vakciny (které jsou vyjmenovany v bode 6).
Piiznaky alergické reakce mohou byt svédiva kozni vyrazka,
dusnost a otok obli¢eje nebo jazyka.

= pokud ma Vase dité zavazné infekcni onemocnéni s horeckou
(vy3si nez 38°C). V tom pfipadé je tfeba ockovani odlozit do doby,
kdy se Vase dité bude citit lépe. Mirna infekce, jako je napfiklad

nachlazeni, by neméla byt prekazkou ockovani. Nicméng, nejdfive
se poradte se svym lékarem.
Pokud se Vaseho ditéte vyse uvedené tykd, nesmi byt Vademu ditéti
vakcina Synflorix podana. Pokud si nejste jisti, poradte se pied
ockovanim se svym lékafem nebo lékarnikem.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti vakciny Synflorix je zapotiebi
Poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem, pokud:

® ma Vase dité problémy se srazenim krve nebo se mu snadno tvori
krevni podlitiny.

Podobné jako jiné vakciny, nemusi vakcina Synflorix plné ochranit
viechny ockované jedince.

Vakcina Synflorix chrani pouze pred infekci vyvolanou bakteriemi,
proti kterym byla vakcina vyvinuta.

U déti s oslabenym imunitnim systémem (napfiklad s HIV infekci)
nemusi byt dosazeno plného G¢inku vakciny Synflorix.

Pokud si nejste jisti, poradte se pied ockovanim se svym lekarem
nebo lékarnikem.

Vzajemné plsobeni s dalsimi 1égivymi pfipravky

Prosim, informujte svého lékafe nebo lékarnika o viech lécich, které
Vase dité uziva nebo v nedavné dobé uzivalo, a to i o lécich, které
dostalo bez lékafského predpisu nebo o tom, jestli v nedéavné dobé
dostalo jakoukol jinou vakcinu. Vakcina Synflorix nemusi byt pine
Gcinna, pokud Vase dité uziva léky, které maji vliv na zvladnuti
infekce imunitnim systémem.

Vakcina Synflorix mize byt podana soucasné s jinymi détskymi
vakcinami, jako napfiklad s vakcinou proti zaskrtu, tetanu, cernému
(davivému) kasli, Haemophilus influenzae typu b, détské obrné
(peroralni nebo inaktivovana vakcina), hepatitide B, spalnickam,
priusnicim a zardénkam, planym nestovicim, s peroralni vakcinou
proti rotaviru stejné jako s konjugovanou vakcinou proti
meningokokum serotypu C. Jednotlivé injekce jednotlivych vakcin
musi byt aplikovany do ruznych mist.

Vas lékar Vam muze doporucit, aby Vase dité pred ockovanim
vakcinou Synflorix uZilo ke snizeni nékterych nezadoucich ucinku
této vakciny paracetamol nebo jiny lécivy pripravek ke snizeni
horecky. Nicméné, pokud Vase dité uzije paracetamol, ochrana pred
pneumokokovou infekci pak muze byt snizena.

Dilezité informace o nékterych slozkach vakciny Synflorix

Tento lé¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) na
davku, to znamena , zZe je v podstaté ,, sodiku prosty”.

3.Jak se vakcina Synflorix podava

Zpusob podani
Vakcina Synflorix se aplikuje do svalu formou injekce. Obvykle se
aplikuje do stehna nebo horni casti paze.

Davkovani

Vase dité bude ockovano v tridavkovém ockovacim schématu

na zakladé oficialnich doporuceni nebo muze Va3 lékaf pouzit i
alternativni schéma. Je dulezité poslouchat rady Vaseho |ékare nebo
zdravotni sestry, aby Vase dité dokoncilo celé ockovaci schema.

» Mezi jednotlivymi davkami musi byt rozmezi alespor jednoho mésice.
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* Prvni davka muze byt podana po dovrieni 6 tydnu véku.

= Pokud by bylo tieba podat dalsi, posilovaci davku, bude Vas Va3
lékar informovat a sdéli Vam, kdy je tfeba se k aplikaci dalii davky
dostavit.

Kojencum ve véku od 7 do 11 mésicu budou podany 2 davky,
pficemz druha davka bude podana nejdfive za jeden mesic po
podani prvni davky. Treti davka bude podana béhem druhého roku
Zivota, a to nejdfive za 2 mésice od podani predchozi davky.

Malym détem ve véku od 12 do 23 mésicu budou podany 2 davky.
Druha davka bude podéana nejdfive za 2 mésice od podani prvni davky.

Jestlize jste zapomnéli dostavit k aplikaci davky

Pokud Vase dité vynecha aplikaci davky, je tfeba domluvit dalsi
navétévu. Proto se poradte s [ékafem o dalsim postupu, jak Vase dité
ochranit.

4.Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako viechny léky, muze mit i vakcina Synflorix nezadouci
ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého. U tohoto
pripravku se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci Gcinky:
Velmi ¢asté (Mohou se objevit u vice nez 1 z 10 davek vakciny):
* bolest, zarudnuti nebo otok v misté vpichu vakciny

e horecka 38°C a vyssi

* ospalost

* podrazdénost

o ztrata chuti k jidlu

Casté (Mohou se objevit az u 1 z 10 davek vakciny):

e zatvrdnuti v misté vpichu vakciny

Méné casté (Mohou se objevit az u 1 ze 100 davek vakciny):

¢ podlitina, krvaceni nebo maly otok v misté vpichu vakciny

s prujem nebo nevolnost (zvraceni)

s neobvykly pla¢

» prechodna zastava dychani (apnoe), pokud se dité narodilo
nedonosené (pred nebo v 28. tydnu téhotenstvi)

Vzacné (Mohou se objevit az u 1z 1000 davek vakciny):

» kiefe bez bez teploty nebo krece z horecky

= vyrazka, kopfivka, alergické reakce jako kozni vyrazka nebo alergie
Posilovaci davka vakciny Synflorix muze zvysit riziko nezadoucich
udinku.

U tézce nedonosenych déti (narozenych v < 28. tydnu téhotenstvi)
se mohou 2. az 3. den po ockovani objevit pauzy mezi jednotlivymi
dechy, které jsou delsi nez normalné.

Pokud se kterykoli z nezadoucich Gc¢inkl vyskytne v zavazné mire,
nebo pokud si vsimnete jakychkoli nezadoucich Gcinku, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi
nebo lékarnikovi.

5.Jak vakcinu Synflorix uchovavat

Uchovévejte mimo dosah a dohled déti

= Nepouzivejte vakcinu Synflorix po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice.
¢ Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C).
s Uchovavejte v puvodnim obalu, aby byl pripravek chranen pred
svetlem.
e Chrante pred mrazem.
Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod
nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika, jak
mate likvidovat pripravky, které jiz nepotrebujete. Tato
opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6.Dalsi informace

Co vakcina Synflorix obsahuje

e Lécivymi latkami jsou:

1 davka (0,5ml) obsahuje :

Pneumococcale polysaccharidum serotypus 112

Pneumococcale polysaccharidum serotypus 412
Pneumococcale polysaccharidum serotypus 512

1 mikrogram
3 mikrogramy
1 mikrogram

Pneumococcale polysaccharidum serotypus 6B1.2
Pneumococcale polysaccharidum serotypus 7F1.2
Pneumococcale polysaccharidum serotypus V1.2
Pneumococcale polysaccharidum serotypus 141.2
Pneumococcale polysaccharidum serotypus 18C1.2
Pneumococcale polysaccharidum serotypus 19F".4
Pneumococcale polysaccharidum serotypus 23F1.2

1 mikrogram
1 mikrogram
1 mikrogram
1 mikrogram
3 mikrogramy
3 mikrogramy
1 mikrogram

1 adsorbovano na fosforecnan hlinity 0,5 miligramu Al3+
2konjugovana na protein D (ziskany z kmenu
netypovatelného Haemophilus influenzae)
jako proteinovy nosic

3 konjugovana na tetanicky toxoid

jako proteinovy nosic

4 konjugovana na diftericky toxoid

jako proteinovy nosic

9-16 mikrogramu
5-10 mikrogramu

3-6 mikrogramu

* Pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny a voda na injekci

Jak vakcina Synflorix vypada a co obsahuje toto baleni
» injekéni suspenze v predplnéné injekcni stiikacce
s Vakcina Synflorix je zakalena bila suspenze.

e Vakcina Synflorix je dostupna v predplnénych injekénich
stiikackach s jehlami nebo bez jehel v balenich po 1 nebo 10
predplnénych injekénich stfikackach.

= Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
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Belgie

Synflorix injekéna suspenzia v
naplnenej injek¢nej striekacke
Pneumokokova polysacharidova konjugovana
ockovacia latka (adsorbovanad)

Pozorne si preéitajte celu pisomnu informaciu skor, ako Vase dieta

dostane tito ockovaciu latku.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné,

aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékolvek dalsie otazky, obratte sa na svojho lekara

alebo lekarnika.

- Tato ockovacia latka bola predpisana Vasmu dietatu. Nedavajte ju
nikomu inému.

- Ak sa akykolvek vedlajsi ucinok stane zavaznym alebo ak
spozorujete vedlajsie ucinky, ktoré nie st uvedene v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatelov, povedzte to, prosim,
lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov sa dozviete:
1. Co je Synflorix a na ¢o sa pouziva

2. Skér ako Vase dieta dostane Synflorix

3. Ako sa Synflorix podava

4. Mozné vedlajsie Gcinky

5. Ako uchovavat Synflorix

6. Daldie informacie

1.Co je Synflorix a na ¢o sa pouziva

Synflorix je pneumokokova konjugovana ockovacia latka. Lekar
alebo zdravotna sestra touto ockovacou latkou Vase dieta zaockuje.

U Vaiho dietata vo veku od 6 tyzdnov do 2 rokov sa pouzije na to,
aby ho ochranila pred:

baktériou oznacovanou ako ,Streptococcus pneumoniae”. Tato
baktéria moze vyvolat zavazne ochorenia zahfnajuce meningitidu
(zapal mozgovych blan), sepsu (otrava krvi) alebo bakterémiu
(pritomnost baktérii v krvnom riecisku) alebo infekciu ucha a
pneumoniu (zapal pltc).



