Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Synflorix, zawiesina do wstrzykiwan w ampulkostrzykawce
Szczepionka przeciw pneumokokom, polisacharydowa, skoniugowana, adsorbowana

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScia ulotki przed zaszczepieniem dziecka, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

. Szczepionka ta zostala przepisana scisle okreslonemu dziecku i nie nalezy jej przekazywaé innym.

. Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dotyczy to tez objawow niepozadanych nie wymienionych w tej ulotce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest szczepionka Synflorix i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Synflorix
Jak stosowac¢ szczepionke Synflorix

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke Synflorix

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest szczepionka Synflorix i w jakim celu si¢ ja stosuje

Synflorix jest skoniugowang szczepionka przeciw pneumokokom. Szczepionka ta zostanie podana dziecku
przez lekarza lub pielggniarke.

Zastosowanie szczepionki Synflorix pomaga chroni¢ dzieci w wieku od ukonczenia 6. tygodnia Zycia do
ukonczenia 5 lat przed:

bakteriami o nazwie ,,Streptococcus pneumoniae”, ktore moga powodowac cigzkie choroby, w tym
zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych, posocznice (seps¢) i bakteriemi¢ (obecnos¢ bakterii we krwi) oraz
zapalenie ucha lub zapalenie phuc.

Jak dziala szczepionka Synflorix

Synflorix pomaga organizmowi wytworzy¢ wlasne przeciwciala. Przeciwciata sg cz¢$cig uktadu
immunologicznego, ktéry chroni dziecko przed zachorowaniem na wymienione choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Synflorix
Kiedy nie stosowa¢ szczepionki Synflorix:

. jezeli u dziecka kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna (uczulenie, reakcja nadwrazliwosci) na
substancje czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw szczepionki (wymienionych w punkcie
6).
Objawy reakcji alergicznej moga obejmowac swedzaca wysypke skorng, trudnosci w oddychaniu i
polykaniu, obrzek twarzy lub jezyka.

o jezeli u dziecka wystepuje cigzka infekcja z wysoka goraczka (powyzej 38°C). Wowczas szczepienie
zostanie odtozone do chwili, gdy dziecko poczuje si¢ lepiej. Lagodna infekcja, taka jak np.
przezigbienie, nie powinna stanowi¢ problemu, jednak nalezy najpierw skonsultowac si¢ z lekarzem.



W powyzszych sytuacjach szczepionka Synflorix nie powinna by¢ podana. W przypadku watpliwosci przed
zastosowaniem szczepionki Synflorix u dziecka nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli:
. u dziecka wystepujg problemy z krwawieniem lub tatwo tworzg si¢ u niego siniaki.

U dzieci w wieku od 2 lat, po podaniu lub nawet przed podaniem kazdej szczepionki w postaci zastrzyku,
moze doj$¢ do omdlenia. W zwiazku z tym nalezy poinformowac lekarza lub pielggniarke, jezeli u pacjenta
kiedys$ wystapito omdlenie podczas podawania zastrzyku.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek, Synflorix moze nie w petni chroni¢ wszystkie zaszczepione
dzieci.

Synflorix chroni jedynie przed zakazeniami wywotanymi przez bakterie, przeciwko ktérym opracowano tg
szczepionke.

Dzieci z ostabionym uktadem immunologicznym (np. w zwigzku z zakazeniem wirusem HIV lub leczeniem
immunosupresyjnym) moga nie uzyskaé petnej ochrony po podaniu szczepionki Synflorix.

W przypadku watpliwosci przed zastosowaniem szczepionki Synflorix nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
lub farmaceutg.

Szczepionka Synflorix a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio przez dziecko lekach, a
takze o lekach, ktore dziecko moze zaczaé przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow, ktore sg wydawane bez
recepty oraz szczepionek otrzymanych ostatnio przez dziecko. Synflorix moze nie dziata¢ prawidtowo jesli
dziecko przyjmuje leki ostabiajace odpornos¢ (obnizajace zdolno$¢ uktadu immunologicznego do
zwalczania zakazen).

Synflorix mozna podawac rownoczesnie z innymi szczepionkami przeznaczonymi do stosowania u dzieci,
takimi jak szczepionka przeciw btonicy, tezcowi, krztuscowi, Haemophilus influenzae typu b, doustna lub
inaktywowana szczepionka przeciw polio, szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B,
szczepionka przeciw odrze, §wince, rozyczce, ospie wietrznej, doustna szczepionka przeciw rotawirusom i
skoniugowane szczepionki przeciw meningokokom typu C oraz przeciw meningokokom typu A, C, W-135,
Y. Kazda szczepionka powinna by¢ wstrzyknieta w inne miejsce ciata.

Lekarz moze zaleci¢ podanie dziecku leku, ktory obniza goraczke (na przykiad paracetamolu) przed
podaniem szczepionki Synflorix lub zaraz po jej podaniu. Moze si¢ to przyczyni¢ do zredukowania
niektorych dziatan niepozadanych (reakcji gorgczkowych), ktore moga wystapi¢ po szczepieniu szczepionkg
Synflorix. Jednak, jesli dziecko przyjmie paracetamol przed podaniem szczepionki Synflorix lub zaraz po jej
podaniu, uzyskane poziomy przeciwcial moga by¢ nieco nizsze. Nie wiadomo czy zmnigejszenie poziomow
przeciwcial ma wptyw na uzyskang ochrone przeciw chorobom wywolanym przez pneumokoki.

Synflorix zawiera séd

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, czyli zasadniczo uznaje si¢ ja
za niezawierajgcg sodu.

3. Jak stosowa¢ szczepionke Synflorix

Jak nalezy podawa¢ szczepionke



Synflorix jest zawsze wstrzykiwany domigsniowo, zazwyczaj w udo lub w ramig.
Dawkowanie
Typowy schemat szczepienia (u niemowlat w wieku od 6 tygodni do 6 miesi¢cy) obejmuje podanie 4 dawek

szczepionki zgodnie z lokalnymi zaleceniami. Lekarz moze takze zaproponowac inny schemat szczepienia.
Istotne jest przestrzeganie zalecen lekarza lub pielegniarki, tak aby dziecko otrzymato petny cykl szczepien.

. Kolejne dawki podawane bgda w odstepach nie krétszych niz 1 miesiac, poza ostatnig dawka
(uzupetniajacy), ktora zostanie podana co najmniej 6 miesiecy po trzeciej dawce.

. Pierwsza dawke mozna poda¢ najwczesniej po ukonczeniu 6. tygodnia zycia. Ostatnig dawke
(uzupeniajacg) mozna podawac po ukonczeniu 9 miesigcy.

. Lekarz poinformuje o terminie kolejnego szczepienia.

Woezesniaki (urodzone po co najmniej 27 tygodniach, ale weze$niej niz po 37 tygodniach cigzy)
Niemowle (w wieku od 2 do 6 miesigcy) otrzyma 3 dawki szczepionki w odstgpach nie krétszych niz
miesigc. Po co najmniej 6 miesigcach od ostatniej dawki, dziecko otrzyma dodatkowa dawke (szczepienie
uzupelniajgce).

Niemowleta w wieku od 7 do 11 miesigcy otrzymajg 2 dawki szczepionki. Pomigdzy dawkami musi by¢
zachowany co najmniej miesigc odstepu. Trzecia dawke (uzupehiajaca) podaje si¢ w drugim roku zycia
dziecka, z zachowaniem odstgpu co najmniej 2 miesiecy.

Dzieci w wieku od 12 miesigcy do 5 lat otrzymaja 2 dawki szczepionki. Pomigdzy dawkami musza by¢
zachowane co najmniej dwa miesigce odstgpu.

Szczegblne grupy pacjentow

Dzieci w wieku ponizej dwoch lat u ktorych wystepuje zwigkszone ryzyko choroby pneumokokowe;j (takie
jak dzieci z zakazeniem ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV) lub anemia sierpowatokrwinkowg)
moga otrzymac szczepionke Synflorix. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem o tym ile dawek i w jakich
terminach powinno przyjac dziecko.

Pominie¢cie podania kolejnej dawki szczepionki

W przypadku nie przyjecia przez dziecko wymaganej dawki szczepionki, nalezy uméwié¢ wizyte w celu
omoéwienia z lekarzem dziatan, jakie nalezy podjaé, aby ochroni¢ dziecko przed zachorowaniem.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ta szczepionka moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane, ktore mogg wystapic po szczepieniu:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ z czgstoscig wiekszg niz 1 na 10 dawek szczepionki)

. bol, zaczerwienienie i obrzek w miejscu wstrzykniecia
. goraczka 38°C lub wyzsza

. sennosc¢

. drazliwosé

° utrata apetytu

Czesto (moga wystapic z czgstoscia mniejszg niz 1 na 10 dawek szczepionki)
. stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia



Niezbyt czesto (moga wystapi¢ z czgsto$cig mniejsza niz 1 na 100 dawek szczepionki)

. swiad, skrzep krwi, krwvawienie lub niewielki guzek w miejscu wstrzykniecia

. nudnosci, biegunka, wymioty

. nietypowy ptacz

. przemijajace zatrzymanie oddechu (bezdech), jesli dziecko jest weze$niakiem (urodzonym przed lub

w 28. tygodniu cigzy).

bol glowy

wysypka

rozlany obrzek konczyny, w ktora podano szczepionke, niekiedy obejmujacy sasiedni staw
pokrzywka

Rzadko (moga wystapi¢ z czgstoscig mniejszg niz 1 na 1000 dawek szczepionki)

. drgawki, z towarzyszaca goraczka lub bez goraczki

. reakcje alergiczne, takie jak objawy skorne uczulenia

. omdlenie (nagte wystapienie wiotkosci migéni), okresy braku przytomnosci lub §wiadomosci oraz
blade lub niebieskawe zabarwienie skory

Bardzo rzadko (moga wystapic¢ z czgstoscig mniejszg niz 1 na 10 000 dawek szczepionki)

. ciezkie reakcje alergiczne, ktdre moga si¢ objawiad:
- wypukly i swedzaca wysypka (pokrzywka)
- obrzekiem, czasem dotyczacym twarzy lub ust (obrzek naczynioruchowy), ktory moze

powodowac trudnos$ci z oddychaniem

- omdleniem
Te dziatania niepozadane zwykle wystgpuja przed opuszczeniem gabinetu lekarskiego. Jednak jesli
ktorys z tych objawdw wystapi u dziecka, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

. Choroba Kawasaki (glownymi objawami choroby sa na przyktad: goraczka, wysypka, obrzek weztow
chtonnych, zapalenie i wysypka na btonie §luzowej jamy ustnej i gardla)

Podanie dawki uzupehiajacej szczepionki Synflorix moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych.
U dzieci powyzej 12 miesiecy, ryzyko wystgpienia bolu w miejscu podania moze zwickszac si¢ z wiekiem.

U bardzo niedojrzatych wcze$niakow (urodzonych przed lub w 28. tygodniu cigzy) w ciggu 2-3 dni po
szczepieniu mogg wystapic¢ dtuzsze niz normalnie odstepy pomigdzy oddechami.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do krajowego systemu zgtaszania wymienionego w zataczniku V.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke Synflorix
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.
. Nie stosowac tej szczepionki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin

waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
. Przechowywac¢ w lodowce (2°C—8°C).



. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
. Nie zamrazac.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Synflorix

. Substancjami czynnymi szczepionki s3:

Jedna dawka 0,5 ml zawiera:

Polisacharyd pneumokokowy serotyp 1'? 1 mikrogram
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 4'~ 3 mikrogramy
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 5 1 mikrogram
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 6B'? 1 mikrogram
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 7F'* 1 mikrogram
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 9V'-* 1 mikrogram
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 14" 1 mikrogram
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 18C"? 3 mikrogramy
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 19F" 3 mikrogramy
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 23F'? 1 mikrogram
" adsorbowany na fosforanie glinu 0,5 miligrama AI’*
? skoniugowany z biatkiem nosnikowym D (pochodzacym z bezotoczkowych szczepéw Haemophilus
influenzae) 9-16 mikrogramow

* skoniugowany z toksoidem tezcowym jako noénikiem biatkowym  5-10 mikrogramow
* skoniugowany z toksoidem btoniczym jako noénikiem biatkowym  3-6 mikrogramow

. Pozostale sktadniki to: sodu chlorek i woda do wstrzykiwan
Jak wyglada szczepionka Synflorix i co zawiera opakowanie

. Zawiesina do wstrzykiwan w amputkostrzykawce

. Synflorix jest metng, biatg zawiesing.

. Synflorix jest dostepny w amputkostrzykawkach z igtami lub bez igiet, w opakowaniach po 1, 10 lub
50.

. Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:



Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Lietuva UAB

Tél/Tel: +32 10 85 52 00 Tel: +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

I'makcoCmutKiaiin EOOJ] GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Ten.: +359295310 34 Tél/Tel: +32 10 85 52 00

Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline s.r.0. GlaxoSmithKline Kft.

Tel: +42022200 11 11 Tel.: + 36-1-2255300

cz.info@gsk.com

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline (Malta) Ltd

TIf: + 4536 3591 00 Tel: +356 21 238131

dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

Tel: +49 (0)89 360448701 Tel: + 31 (0)30 69 38 100

produkt.info@gsk.com nlinfo@gsk.com

Eesti ) Norge

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline AS

Tel: +372 667 6900 TIf: + 47 22 70 20 00

estonia@gsk.com firmapost@gsk.no

EXAGda Osterreich

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

TnA: +30210 68 82 100 Tel: +43 1970 75-0
at.info@gsk.com

Espaiia Polska

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

Tel: + 34 902 202 700 Tel.: + 48 (22) 576 9000

es-ci@gsk.com

France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tél: +33(0) 1391784 44 Tel: +351 214129500

diam@gsk.com FLPT@gsk.com

Hrvatska Romania

GlaxoSmithKline d.o.o. GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tel.: + 385 (0)1 6051999 Tel: +40 (0)21 3028 208

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline d.o.o0.

Tel: + 353 (0)1 495 5000 Tel: + 386 (0) 128025 00

medical.x.si@gsk.com

island Slovenska republika
Vistor hf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.



Simi: +354 535 7000 Tel: +421 (0)2482611 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+39 04 59 21 81 11 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvmnpog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 223970 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00

gskeyprus@gsk.com info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 67312687 Tel: +44 (0)800 221 441

lv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne Zrédla informacji

Szczegodtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Podczas przechowywania amputkostrzykawki moze powsta¢ biaty osad oraz przezroczysty bezbarwny plyn
nad osadem. Nie powoduje to obnizenia jakosci szczepionki.

Przed podaniem szczepionki zawarto$¢ amputkostrzykawki nalezy oceni¢ wzrokowo przed i po
wstrzg$nigciu, pod katem wystepowania czastek obcych i (lub) nieprawidtowego wygladu fizycznego. W
przypadku ich stwierdzenia, szczepionke nalezy zniszczy¢.

Przed podaniem szczepionka powinna osiagnac temperaturg pokojowa.

Szczepionke nalezy energicznie wstrzasngé przed uzyciem.

Szczepionka przeznaczona jest do podawania domig$niowego. Nie wolno podawac jej donaczyniowo.

Jezeli szczepionka Synflorix podawana jest jednocze$nie z innymi szczepionkami, kazda szczepionka
powinna by¢ wstrzyknigta w inne miejsce ciata.

Szczepionki Synflorix nie nalezy miesza¢ z innymi szczepionkami.



Instrukcija podania szczepionki w ampulkostrzykawce

1. Trzymajgc korpus strzykawki w jednej rece (nalezy
unikaé trzymania tloka), nalezy odkreci¢ nasadke krecac
w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.

2. Aby dotaczy¢ igle do strzykawki, nalezy kreci¢ iglta w
kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara do
momentu kiedy zostanie zamocowana.

3. Nastepnie nalezy usung¢ nasadke ochronng igly, ktora
moze czasem stawia¢ opor.

Ttok
strzykawki

Korpus
strzykawki

Nasadka na
strzykawke

N\

N\

Nasadka ochronna
naigle

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Synflorix, zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw pneumokokom, polisacharydowa, skoniugowana, adsorbowana

Nalezy zapoznaé si¢ z tre$cia ulotki przed zaszczepieniem dziecka, poniewaz zawiera ona wazne

informacje.

. Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

. Szczepionka ta zostala przepisana $cisle okreslonemu dziecku i nie nalezy jej przekazywac innym.

. Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dotyczy to tez objawow niepozadanych nie wymienionych w tej ulotce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest szczepionka Synflorix i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Synflorix
Jak stosowac szczepionke Synflorix

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac szczepionke Synflorix

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest szczepionka Synflorix i w jakim celu si¢ ja stosuje

Synflorix jest skoniugowang szczepionka przeciw pneumokokom. Szczepionka ta zostanie podana dziecku
przez lekarza lub pielggniarke.

Zastosowanie szczepionki Synflorix pomaga chroni¢ dzieci w wieku od ukonczenia 6. tygodnia zycia do
ukonczenia 5 lat przed:

bakteriami o nazwie ,,Streptococcus pneumoniae”, ktére moga powodowac ciezkie choroby, w tym
zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych, posocznicg (seps¢) i bakteriemi¢ (obecnos$¢ bakterii we krwi) oraz
zapalenie ucha lub zapalenie phuc.

Jak dziala szczepionka Synflorix

Synflorix pomaga organizmowi wytworzy¢ wlasne przeciwciala. Przeciwciata sg cz¢$cig uktadu
immunologicznego, ktéry chroni dziecko przed zachorowaniem na wymienione choroby.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Synflorix
Kiedy nie stosowa¢ szczepionki Synflorix:

. jezeli u dziecka kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna (uczulenie, reakcja nadwrazliwosci) na
substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow szczepionki (wymienionych w punkcie
6).
Objawy reakcji alergicznej moga obejmowac swedzacag wysypke skorna, trudnosci w oddychaniu i
polykaniu, obrzek twarzy lub jezyka.

. jezeli u dziecka wystepuje cigzka infekcja z wysoka goraczka (powyzej 38°C). Wowczas szczepienie
zostanie odtozone do chwili, gdy dziecko poczuje si¢ lepiej. L.agodna infekcja, taka jak np.
przezicbienie, nie powinna stanowi¢ problemu, jednak nalezy najpierw skonsultowac si¢ z lekarzem.



W powyzszych sytuacjach szczepionka Synflorix nie powinna by¢ podana. W przypadku watpliwosci przed
zastosowaniem szczepionki Synflorix u dziecka nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli:
. u dziecka wystepuja problemy z krwawieniem lub tatwo tworzg si¢ u niego siniaki.

U dzieci w wieku od 2 lat, po podaniu lub nawet przed podaniem kazdej szczepionki w postaci zastrzyku,
moze doj$¢ do omdlenia. W zwiazku z tym nalezy poinformowac lekarza lub pielggniarke, jezeli u pacjenta
kiedy$ wystapito omdlenie podczas podawania zastrzyku.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek, Synflorix moze nie w pemni chroni¢ wszystkie zaszczepione
dzieci.

Synflorix chroni jedynie przed zakazeniami wywotanymi przez bakterie, przeciwko ktérym opracowano te
szczepionke.

Dzieci z ostabionym uktadem immunologicznym (np. w zwigzku z zakazeniem wirusem HIV lub leczeniem
immunosupresyjnym) moga nie uzyskaé petnej ochrony po podaniu szczepionki Synflorix.

W przypadku watpliwosci przed zastosowaniem szczepionki Synflorix nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
lub farmaceutg.

Inne leki i szczepionka Synflorix

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio przez dziecko lekach, a
takze o lekach, ktore dziecko moze zacza¢ przyjmowaé. Dotyczy to rowniez lekow, ktore sa wydawane bez
recepty oraz szczepionek otrzymanych ostatnio przez dziecko. Synflorix moze nie dziataé¢ prawidtowo jesli
dziecko przyjmuje leki ostabiajace odpornos¢ (obnizajace zdolno$¢ ukladu immunologicznego do
zwalczania zakazen).

Synflorix mozna podawac rownoczesnie z innymi szczepionkami przeznaczonymi do stosowania u dzieci,
takimi jak szczepionka przeciw btonicy, tezcowi, krztuscowi, Haemophilus influenzae typu b, doustna lub
inaktywowana szczepionka przeciw polio, szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B,
szczepionka przeciw odrze, §wince, rozyczce, ospie wietrznej, doustna szczepionka przeciw rotawirusom i
skoniugowane szczepionki przeciw meningokokom typu C oraz przeciw meningokokom typu A, C, W-135,
Y. Kazda szczepionka powinna by¢ wstrzyknieta w inne miejsce ciata.

Lekarz moze zaleci¢ podanie dziecku leku, ktory obniza gorgczke (na przyktad paracetamolu) przed
podaniem szczepionki Synflorix lub zaraz po jej podaniu. Moze si¢ to przyczyni¢ do zredukowania
niektorych dzialan niepozadanych (reakcji goraczkowych), ktore moga wystapi¢ po szczepieniu szczepionka
Synflorix. Jednak, jesli dziecko przyjmie paracetamol przed podaniem szczepionki Synflorix lub zaraz po jej
podaniu, uzyskane poziomy przeciwcial moga by¢ nieco nizsze. Nie wiadomo czy zmniejszenie poziomow
przeciwcial ma wptyw na uzyskang ochrone przeciw chorobom wywolanym przez pneumokoki.

Synflorix zawiera séd

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, czyli zasadniczo uznaje si¢ ja
za niezawierajgcg sodu.

3.  Jak stosowaé szczepionke Synflorix

Jak nalezy podawa¢ szczepionke



Synflorix jest zawsze wstrzykiwany domigsniowo, zazwyczaj w udo lub w ramig.

Dawkowanie

Typowy schemat szczepienia (u niemowlat w wieku od 6 tygodni do 6 miesi¢cy) obejmuje podanie 4 dawek
szczepionki zgodnie z lokalnymi zaleceniami. Lekarz moze takze zaproponowac inny schemat szczepienia.

Istotne jest przestrzeganie zalecen lekarza lub pielegniarki, tak aby dziecko otrzymato petny cykl szczepien.

. Kolejne dawki podawane beda w odstepach nie krétszych niz 1 miesigc, poza ostatnig dawka
(uzupetniajacy), ktora zostanie podana co najmniej 6 miesiecy po trzeciej dawce.

. Pierwsza dawke mozna poda¢ najwczesniej po ukonczeniu 6. tygodnia zycia. Ostatnig dawke
(uzupetniajacg) mozna podawac po ukonczeniu 9 miesigcy.
. Lekarz poinformuje o terminie kolejnego szczepienia.

Woezesniaki (urodzone po co najmniej 27 tygodniach, ale weze$niej niz po 37 tygodniach cigzy)
Niemowle (w wieku od 2 do 6 miesigcy) otrzyma 3 dawki szczepionki w odstgpach nie krétszych niz
miesigc. Po co najmniej 6 miesigcach od ostatniej dawki, dziecko otrzyma dodatkowa dawke (szczepienie
uzupetniajace).

Niemowleta w wieku od 7 do 11 miesigcy otrzymajg 2 dawki szczepionki. Pomi¢dzy dawkami musi by¢
zachowany co najmniej miesigc odstepu. Trzecia dawke (uzupehniajaca) podaje si¢ w drugim roku zycia
dziecka, z zachowaniem odstgpu co najmniej 2 miesiecy.

Dzieci w wieku od 12 miesigcy do 5 lat otrzymaja 2 dawki szczepionki. Pomigdzy dawkami musza by¢
zachowane co najmniej dwa miesigce odstgpu.

Szczegblne grupy pacjentow

Dzieci w wieku ponizej dwoch lat u ktorych wystepuje zwigkszone ryzyko choroby pneumokokowe;j (takie
jak dzieci z zakazeniem ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV) lub anemig sierpowatokrwinkowg)
moga otrzymac szczepionke Synflorix. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem o tym ile dawek i w jakich
terminach powinno przyjac dziecko.

Pominigcie podania kolejnej dawki szczepionki

W przypadku nie przyjecia przez dziecko wymaganej dawki szczepionki, nalezy umowié¢ wizyte w celu
omoéwienia z lekarzem dziatan, jakie nalezy podja¢, aby ochroni¢ dziecko przed zachorowaniem.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ta szczepionka moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizej przedstawiono dzialania niepozadane, ktore moga wystapi¢ po szczepieniu:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ z czegstoscig wicksza niz 1 na 10 dawek szczepionki)

. bol, zaczerwienienie i obrzgk w miejscu wstrzyknigcia
. gorgczka 38°C lub wyzsza

. sennos¢

. drazliwos$é

] utrata apetytu

Czesto (moga wystapic z czgstoscia mniejsza niz 1 na 10 dawek szczepionki)
. stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia



Niezbyt czesto (moga wystapic z czgstoscia mniejszg niz 1 na 100 dawek szczepionki)

. $wiad, skrzep krwi, krwawienie lub niewielki guzek w miejscu wstrzyknigcia

. nudnosci, biegunka, wymioty

° nietypowy ptacz

. przemijajace zatrzymanie oddechu (bezdech), jesli dziecko jest wezesniakiem (urodzonym przed lub

w 28. tygodniu cigzy).

bol glowy

wysypka

rozlany obrzek konczyny, w ktora podano szczepionke, niekiedy obejmujacy sasiedni staw
pokrzywka

Rzadko (moga wystapi¢ z czgstoscia mniejsza niz 1 na 1000 dawek szczepionki)

° drgawki, z towarzyszaca goraczka lub bez goraczki

. reakcje alergiczne, takie jak objawy skérne uczulenia

. omdlenie (nagte wystapienie wiotkosci mig$ni), okresy braku przytomnosci lub §wiadomosci oraz
blade lub niebieskawe zabarwienie skory

Bardzo rzadko (moga wystapic¢ z czgsto$cia mniejszg niz 1 na 10 000 dawek szczepionki)

. cigzkie reakcje alergiczne, ktore mogg si¢ objawiac:
- wypukla i swedzaca wysypka (pokrzywka)
- obrzekiem, czasem dotyczacym twarzy lub ust (obrz¢k naczynioruchowy), ktory moze

powodowac trudnos$ci z oddychaniem

- omdleniem
Te dziatania niepozadane zwykle wystgpuja przed opuszczeniem gabinetu lekarskiego. Jednak jesli
ktorys z tych objawow wystapi u dziecka, nalezy natychmiast skontaktowaé si¢ z lekarzem.

. Choroba Kawasaki (gtownymi objawami choroby sa na przyktad: goraczka, wysypka, obrzek weztow
chtonnych, zapalenie i wysypka na blonie §luzowej jamy ustnej i gardla)

Podanie dawki uzupetniajacej szczepionki Synflorix moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych.
U dzieci powyzej 12 miesiecy, ryzyko wystgpienia bolu w miejscu podania moze zwigkszac si¢ z wiekiem.

U bardzo niedojrzatych wcze$niakow (urodzonych przed lub w 28. tygodniu cigzy) w ciggu 2-3 dni po
szczepieniu mogg wystapi¢ dtuzsze niz normalnie odstgpy pomigdzy oddechami.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do krajowego systemu zgtaszania wymienionego w zalgczniku V. Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke Synflorix
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
. Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu wazno$ci podanego na pudetku. Termin waznos$ci

oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
. Przechowywac¢ w lodoéwce (2°C—-8°C).



. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
. Nie zamrazac.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Synflorix

. Substancjami czynnymi szczepionki s3:

Jedna dawka 0,5 ml zawiera:

Polisacharyd pneumokokowy serotyp 1'? 1 mikrogram
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 4'~ 3 mikrogramy
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 5 1 mikrogram
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 6B'? 1 mikrogram
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 7F'* 1 mikrogram
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 9V'-* 1 mikrogram
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 14" 1 mikrogram
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 18C"? 3 mikrogramy
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 19F" 3 mikrogramy
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 23F'? 1 mikrogram
" adsorbowany na fosforanie glinu 0,5 miligrama AI’*
? skoniugowany z biatkiem nosnikowym D (pochodzacym z bezotoczkowych szczepéw Haemophilus
influenzae) 9-16 mikrogramow

* skoniugowany z toksoidem tezcowym jako noénikiem biatkowym  5-10 mikrogramow
* skoniugowany z toksoidem btoniczym jako noénikiem biatkowym  3-6 mikrogramow

. Pozostale sktadniki to: sodu chlorek i woda do wstrzykiwan

Jak wyglada szczepionka Synflorix i co zawiera opakowanie

. Zawiesina do wstrzykiwan

. Synflorix jest metng, biatg zawiesing.

. Synflorix jest dostepny w fiolkach, w opakowaniach po 1, 10 lub 100.
. Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva



GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Lietuva UAB

Tél/Tel: +32 10 8552 00 Tel: +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Bwarapus Luxembourg/Luxemburg

I'nakcoCmutKnaiitn EOO/] GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Ten.: +359295310 34 Tél/Tel: +32 10 85 52 00

Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Kft.

Tel: +42022200 11 11 Tel.: + 36-1-2255300

cz.info@gsk.com

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline (Malta) Ltd

TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 356 21 238131

dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

Tel: +49 (0)89 360448701 Tel: + 31 (0)30 69 38 100

produkt.info@gsk.com nlinfo@gsk.com

Eesti Norge

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline AS

Tel: +372 667 6900 TIf: + 47 22 70 20 00

estonia@gsk.com firmapost@gsk.no

EXAGda Osterreich

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

TnA: + 30210 68 82 100 Tel: +43 1970 75-0
at.info@gsk.com

Espaiia Polska

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

Tel: + 34 902 202 700 Tel.: + 48 (22) 576 9000

es-ci@gsk.com

France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tél: +33(0) 13917 84 44 Tel: +351 214129500

diam@gsk.com FIL.PT@gsk.com

Hrvatska Romania

GlaxoSmithKline d.o.o. GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tel.: + 385 (0)1 6051999 Tel: +40 (0)21 3028 208

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: +353 (0)1 495 5000 Tel: + 386 (0) 128025 00
medical.x.si@gsk.com

island Slovenska republika

Vistor hf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 (0)2 4826 11 11



recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+39 0459218111 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 2239 70 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00

gskcyprus@gsk.com info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 67312687 Tel: +44 (0)800 221 441

lv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zroédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.

Ta ulotka jest dostgpna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Ponizsze informacje przeznaczone s wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Podczas przechowywania fiolki moze powsta¢ biaty osad oraz przezroczysty bezbarwny ptyn nad osadem.
Nie powoduje to obnizenia jakos$ci szczepionki.

Przed podaniem szczepionki zawarto$¢ fiolki nalezy oceni¢ wzrokowo przed i po wstrzasnieciu, pod katem
wystepowania czgstek obcych i (Iub) nieprawidlowego wygladu fizycznego. W przypadku ich stwierdzenia,
szczepionke nalezy zniszczy¢.

Przed podaniem szczepionka powinna osiggna¢ temperature pokojowa.

Szczepionke nalezy energicznie wstrzasnaé przed uzyciem.

Szczepionka przeznaczona jest do podawania domig$niowego. Nie wolno podawac jej donaczyniowo.

Jezeli szczepionka Synflorix podawana jest jednoczesnie z innymi szczepionkami, kazda szczepionka
powinna by¢ wstrzyknigta w inne miejsce ciata.

Szczepionki Synflorix nie nalezy miesza¢ z innymi szczepionkami.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi
przepisami.



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Synflorix, zawiesina do wstrzykiwan w opakowaniu wielodawkowym
Szczepionka przeciw pneumokokom, polisacharydowa, skoniugowana, adsorbowana

Nalezy zapoznaé si¢ z tre$cia ulotki przed zaszczepieniem dziecka, poniewaz zawiera ona wazne

informacje

. Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

. Szczepionka ta zostala przepisana $cisle okreslonemu dziecku i nie nalezy jej przekazywac innym.

. Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dotyczy to tez objawow niepozadanych nie wymienionych w tej ulotce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest szczepionka Synflorix i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Synflorix
Jak stosowac szczepionke Synflorix

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac szczepionke Synflorix

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN S e

1. Co to jest szczepionka Synflorix i w jakim celu si¢ ja stosuje

Synflorix jest skoniugowana szczepionka przeciw pneumokokom. Szczepionka ta zostanie podana dziecku
przez lekarza lub pielggniarke.

Zastosowanie szczepionki Synflorix pomaga chroni¢ dzieci w wieku od ukonczenia 6. tygodnia zycia do
ukonczenia 5 lat przed:

bakteriami o nazwie ,,Streptococcus pneumoniae”, ktére moga powodowac ciezkie choroby, w tym
zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych, posocznicg (sepse) i bakteriemi¢ (obecnos¢ bakterii we krwi) oraz
zapalenie ucha lub zapalenie pluc.

Jak dziala szczepionka Synflorix

Synflorix pomaga organizmowi wytworzy¢ wlasne przeciwciala. Przeciwciata sg cz¢$cig uktadu
immunologicznego, ktéry chroni dziecko przed zachorowaniem na wymienione choroby.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Synflorix
Kiedy nie stosowa¢ szczepionki Synflorix:

. jezeli u dziecka kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna (uczulenie, reakcja nadwrazliwosci) na
substancj¢ czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw szczepionki (wymienionych w punkcie
6).
Objawy reakcji alergicznej moga obejmowaé swedzgcg wysypke skorng, trudnosci w oddychaniu i
polykaniu, obrzek twarzy lub jezyka.

. jezeli u dziecka wystepuje cigzka infekcja z wysoka goraczka (powyzej 38°C). Wowczas szczepienie
zostanie odtozone do chwili, gdy dziecko poczuje si¢ lepiej. Lagodna infekcja, taka jak np.
przezicbienie, nie powinna stanowi¢ problemu, jednak nalezy najpierw skonsultowac si¢ z lekarzem.



W powyzszych sytuacjach szczepionka Synflorix nie powinna by¢ podana. W przypadku watpliwosci przed
zastosowaniem szczepionki Synflorix u dziecka nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli:
. u dziecka wystepujg problemy z krwawieniem lub tatwo tworzg si¢ u niego siniaki.

U dzieci w wieku od 2 lat, po podaniu lub nawet przed podaniem kazdej szczepionki w postaci zastrzyku,
moze doj$¢ do omdlenia. W zwiazku z tym nalezy poinformowac lekarza lub pielggniarke, jezeli u pacjenta
kiedy$ wystapito omdlenie podczas podawania zastrzyku.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek, Synflorix moze nie w petni chroni¢ wszystkie zaszczepione
dzieci.

Synflorix chroni jedynie przed zakazeniami wywolanymi przez bakterie, przeciwko ktorym opracowano t¢
szczepionke.

Dzieci z ostabionym uktadem immunologicznym (np. w zwiazku z zakazeniem wirusem HIV lub leczeniem
immunosupresyjnym) moga nie uzyskaé¢ petnej ochrony po podaniu szczepionki Synflorix.

W przypadku watpliwosci przed zastosowaniem szczepionki Synflorix nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
lub farmaceutg.

Inne leki i szczepionka Synflorix

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio przez dziecko lekach, a
takze o lekach, ktore dziecko moze zacza¢ przyjmowaé. Dotyczy to rowniez lekow, ktore sa wydawane bez
recepty oraz szczepionek otrzymanych ostatnio przez dziecko. Synflorix moze nie dziata¢ prawidtowo jesli
dziecko przyjmuje leki ostabiajace odpornos¢ (obnizajace zdolnos¢ uktadu immunologicznego do
zwalczania zakazen).

Synflorix mozna podawaé rownoczesnie z innymi szczepionkami przeznaczonymi do stosowania u dzieci,
takimi jak szczepionka przeciw btonicy, tezcowi, krztuscowi, Haemophilus influenzae typu b, doustna lub
inaktywowana szczepionka przeciw polio, szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B,
szczepionka przeciw odrze, §wince, rozyczce, ospie wietrznej, doustna szczepionka przeciw rotawirusom i
skoniugowane szczepionki przeciw meningokokom typu C oraz przeciw meningokokom typu A, C, W-135,
Y. Kazda szczepionka powinna by¢ wstrzyknieta w inne miejsce ciata.

Lekarz moze zaleci¢ podanie dziecku leku, ktory obniza goraczke (na przyktad paracetamolu) przed
podaniem szczepionki Synflorix lub zaraz po jej podaniu. Moze si¢ to przyczyni¢ do zredukowania
niektorych dziatan niepozadanych (reakcji gorgczkowych), ktdre mogg wystapic po szczepieniu szczepionka
Synflorix. Jednak, jesli dziecko przyjmie paracetamol przed podaniem szczepionki Synflorix lub zaraz po jej
podaniu, uzyskane poziomy przeciwcial moga by¢ nieco nizsze. Nie wiadomo czy zmniejszenie poziomow
przeciwcial ma wptyw na uzyskang ochrone przeciw chorobom wywolanym przez pneumokoki.

Synflorix zawiera séd

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, czyli zasadniczo uznaje si¢ ja
za niezawierajgcg sodu.

3.  Jak stosowaé szczepionke Synflorix

Jak nalezy podawa¢ szczepionke



Synflorix jest zawsze wstrzykiwany domig$niowo, zazwyczaj w udo lub w ramie.

Dawkowanie

Typowy schemat szczepienia (u niemowlgt w wieku od 6 tygodni do 6 miesi¢cy) obejmuje podanie 4 dawek
szczepionki zgodnie z lokalnymi zaleceniami. Lekarz moze takze zaproponowac inny schemat szczepienia.
Istotne jest przestrzeganie zalecen lekarza lub pielegniarki, tak aby dziecko otrzymato petny cykl szczepien.

. Kolejne dawki podawane beda w odstgpach nie krotszych niz 1 miesiac, poza ostatnig dawka
(uzupetniajgcy), ktora zostanie podana co najmniej 6 miesiecy po trzeciej dawce.

. Pierwsza dawke mozna poda¢ najwczesniej po ukonczeniu 6. tygodnia zycia. Ostatnig dawke
(uzupetniajaca) mozna podawac po ukonczeniu 9 miesigcy.

. Lekarz poinformuje o terminie kolejnego szczepienia.

Weczesniaki (urodzone po co najmniej 27 tygodniach, ale weczesniej niz po 37 tygodniach cigzy)
Niemowl¢ (w wieku od 2 do 6 miesigey) otrzyma 3 dawki szczepionki w odstgpach nie krotszych niz
miesigc. Po co najmniej 6 miesigcach od ostatniej dawki, dziecko otrzyma dodatkowa dawke (szczepienie
uzupetniajace).

Niemowleta w wieku od 7 do 11 miesiecy otrzymaja 2 dawki szczepionki. Pomigdzy dawkami musi by¢
zachowany co najmniej miesiac odstgpu. Trzecig dawke podaje si¢ w drugim roku zycia dziecka, z
zachowaniem odst¢pu co najmniej 2 miesigcy.

Mate dzieci w wieku od 12 miesigcy do 5 lat otrzymaja 2 dawki szczepionki. Pomigdzy dawkami muszg by¢
zachowane co najmniej dwa miesigce odstepu.

Szczegblne grupy pacjentow

Dzieci w wieku ponizej dwoch lat u ktorych wystepuje zwickszone ryzyko choroby pneumokokowe;j (takie
jak dzieci z zakazeniem ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV) lub anemig sierpowatokrwinkowa)
moga otrzymac szczepionke Synflorix. Nalezy porozmawiac z lekarzem o tym ile dawek i w jakich
terminach powinno przyjaé dziecko.

Pominigcie podania kolejnej dawki szczepionki

W przypadku nie przyjecia przez dziecko wymaganej dawki szczepionki, nalezy uméwic¢ wizyte w celu
omowienia z lekarzem dziatan, jakie nalezy podjac, aby ochroni¢ dziecko przed zachorowaniem.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ta szczepionka moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizej przedstawiono dzialania niepozadane, ktore moga wystapic¢ po szczepieniu:

Bardzo czesto (moga wystapic¢ z czestoscig wigksza niz 1 na 10 dawek szczepionki)

. bol, zaczerwienienie i obrzgk w miejscu wstrzyknigcia
. gorgczka 38°C lub wyzsza

. sennos¢

. drazliwos¢

o utrata apetytu

Czesto (moga wystapic z czgstoscig mniejsza niz 1 na 10 dawek szczepionki)



. stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia

Niezbyt czesto (moga wystapic z czgstoscia mniejsza niz 1 na 100 dawek szczepionki)

. $wiad, skrzep krwi, krwawienie lub niewielki guzek w miejscu wstrzyknigcia

. nudnosci, biegunka, wymioty

. nietypowy ptacz

. przemijajace zatrzymanie oddechu (bezdech), jesli dziecko jest weze$niakiem (urodzonym przed lub

w 28. tygodniu cigzy).

bol glowy

wysypka

rozlany obrzek konczyny, w ktora podano szczepionke, niekiedy obejmujacy sgsiedni staw
pokrzywka

Rzadko (moga wystapi¢ z czgstoscia mniejsza niz 1 na 1000 dawek szczepionki)

. drgawki, z towarzyszacg goraczka lub bez goraczki

. reakcje alergiczne, takie jak objawy skorne uczulenia

. omdlenie (nagte wystapienie wiotko$ci migsni), okresy braku przytomnosci lub §wiadomosci oraz
blade lub niebieskawe zabarwienie skory

Bardzo rzadko (moga wystapic¢ z czgsto$cig mniejsza niz 1 na 10 000 dawek szczepionki)

. cigzkie reakcje alergiczne, ktoére mogg si¢ objawiac:
- wypukla i swedzacg wysypka (pokrzywka)
- obrzekiem, czasem dotyczacym twarzy lub ust (obrzek naczynioruchowy), ktéry moze

powodowac trudno$ci z oddychaniem

- omdleniem
Te dziatania niepozadane zwykle wystgpuja przed opuszczeniem gabinetu lekarskiego. Jednak jesli
ktorys z tych objawow wystapi u dziecka, nalezy natychmiast skontaktowaé si¢ z lekarzem.

. Choroba Kawasaki (gtownymi objawami choroby sa na przyktad: goraczka, wysypka, obrzek weztow
chlonnych, zapalenie i wysypka na btonie $luzowej jamy ustnej i gardia)

Podanie dawki uzupetniajacej szczepionki Synflorix moze zwickszy¢ ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych.
U dzieci powyzej 12 miesiecy, ryzyko wystgpienia bolu w miejscu podania moze zwigkszaé si¢ z wiekiem.

U bardzo niedojrzatych wezesniakow (urodzonych przed lub w 28. tygodniu cigzy) w ciggu 2-3 dni po
szczepieniu mogg wystapi¢ dtuzsze niz normalnie odstgpy pomiedzy oddechami.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do ,,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V*. Dzicki zglaszaniu
dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczefistwa stosowania
leku.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke Synflorix

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.



Nie stosowac tej szczepionki Synflorix po uptywie terminu waznos$ci podanego na pudetku. Termin

waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C).

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie zamrazacd.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6.

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Synflorix

Jak wyglada szczepionka Synflorix i co zawiera opakowanie

Substancjami czynnymi szczepionki s3:

Jedna dawka 0,5 ml zawiera:
Polisacharyd pneumokokowy serotyp
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 4"
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 5'*
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 6B
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 7F'?
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 9V'-*
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 14"
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 18C"?
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 19F"*
Polisacharyd pneumokokowy serotyp 23F'

12
1

" adsorbowany na fosforanie glinu

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

0,5 miligrama AI**

? skoniugowany z biatkiem nosnikowym D (pochodzacym z bezotoczkowych szczepow Haemophilus

influenzae)

3 skoniugowany z toksoidem tezcowym jako no$nikiem biatkowym
* skoniugowany z toksoidem btoniczym jako nosnikiem biatkowym

Pozostate sktadniki to: sodu chlorek i woda do wstrzykiwan

Zawiesina do wstrzykiwan w opakowaniu wiclodawkowym

Synflorix jest metng, biatg zawiesing.

9-16 mikrogramow
5-10 mikrogramow
3-6 mikrograméw

Synflorix jest dostgpny w fiolkach dwudawkowych, w opakowaniach po 100.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

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

B-1330 Rixensart

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:



Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Lietuva UAB

Tél/Tel: +32 10 85 52 00 Tel: +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

I'makcoCmutKiaiin EOOJ] GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Ten.: +359295310 34 Tél/Tel: +32 10 85 52 00

Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline s.r.0. GlaxoSmithKline Kft.

Tel: +42022200 11 11 Tel.: + 36-1-2255300

cz.info@gsk.com

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline (Malta) Ltd

TIf: + 4536 3591 00 Tel: +356 21 238131

dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

Tel: +49 (0)89 360448701 Tel: + 31 (0)30 69 38 100

produkt.info@gsk.com nlinfo@gsk.com

Eesti ) Norge

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline AS

Tel: +372 667 6900 TIf: + 47 22 70 20 00

estonia@gsk.com firmapost@gsk.no

EXAGda Osterreich

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

TnA: + 30210 68 82 100 Tel: +43 1970 75-0
at.info@gsk.com

Espaiia Polska

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

Tel: + 34 902 202 700 Tel.: + 48 (22) 576 9000

es-ci@gsk.com

France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tél: +33(0) 1391784 44 Tel: +351 214129500

diam@gsk.com FLPT@gsk.com

Hrvatska Romania

GlaxoSmithKline d.o.o. GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tel.: + 385 (0)1 6051999 Tel: +40 (0)21 3028 208

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline d.o.o0.

Tel: + 353 (0)1 495 5000 Tel: + 386 (0) 128025 00

medical.x.si@gsk.com

island Slovenska republika
Vistor hf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.



Simi: +354 535 7000 Tel: +421 (0)2482611 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+39 04 59 21 81 11 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvmnpog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 223970 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00

gskeyprus@gsk.com info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 67312687 Tel: +44 (0)800 221 441

lv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne Zrédla informacji

Szczegdtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.

Ta ulotka jest dostgpna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Ponizsze informacje przeznaczone s wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:

Podczas przechowywania fiolki moze powsta¢ bialy osad oraz przezroczysty bezbarwny ptyn nad osadem.
Nie powoduje to obnizenia jakosci szczepionki.

Przed podaniem szczepionki zawartos¢ fiolki nalezy oceni¢ wzrokowo przed i po wstrzasnigciu, pod katem
wystepowania czastek obcych i (lub) nieprawidtowego wygladu fizycznego. W przypadku ich stwierdzenia,
szczepionke nalezy zniszczy¢.

Przed podaniem szczepionka powinna osiaggnac temperatur¢ pokojowa.

Szczepionke nalezy energicznie wstrzasna¢ przed uzyciem.

Po pierwszym otwarciu opakowania wielodawkowego, zaleca si¢ niezwtoczne zuzycie szczepionki. Jesli
szczepionka nie zostanie zuzyta od razu, powinna by¢ przechowywana w lodéwce (2°C—8°C). Jesli nie
zostanie podana w ciggu 6 godzin, szczepionke¢ nalezy wyrzucic.

Podczas pobierania szczepionki z fiolki wielodawkowej, kazda dawka (0,5 ml) powinna by¢ pobierana przy
uzyciu jalowej igly i strzykawki; nalezy zachowac ostroznosc¢, aby nie dopusci¢ do zanieczyszczenia
zawartosci.

Szczepionka przeznaczona jest do podawania domigsniowego. Nie wolno podawac jej donaczyniowo.

Jezeli szczepionka Synflorix podawana jest jednoczes$nie z innymi szczepionkami, kazda szczepionka
powinna by¢ wstrzyknigta w inne miejsce ciala.



Szczepionki Synflorix nie nalezy miesza¢ z innymi szczepionkami.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.



