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® Iné v Synflorix injekéna suspenzia v naplnenej ©® Mozno

injek¢nej striekacke sus inj 1x0,5 ml vydavat

(napl.inj.striek.)

Dispenza?ny protokol 6.D1 - vakciny eticky nesporné

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie:
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Registracné informacie:
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Registracné cislo
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Vydaj:
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Cena orientacne [€]:

injekéna suspenzia

EU/1/09/508/001

69864

HLJO7A - Bakteridlne ockovacie latky

HLJO7AL - Ockovacie latky proti pneumokokom

v Aktivny
* Viazany
03/2009
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 1. NAZOV LIEKU Synflorix injekénd suspenzia v
naplnenej injeknej striekacke Synflorix injekénd suspenzia Synflorix injek¢na suspenzia vo
viacddvkovom baleni (2 davky) Synflorix injek¢na suspenzia vo viacddvkovom baleni (4 davky)
Pneumokokové polysacharidova konjugovana o¢kovacia latka (adsorbovand) 2. KVALITATIVNE A
KVANTITATIVNE ZLOZENIE 1 davka (0,5 ml) obsahuje: Pneumokokovy polysacharid sérotyp 11,2
1 mikrogram Pneumokokovy polysacharid sérotyp 41,2 3 mikrogramy Pneumokokovy
polysacharid sérotyp 51,2 1 mikrogram Pneumokokovy polysacharid sérotyp 6B1,2 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 7F1,2 1 mikrogram Pneumokokovy polysacharid sérotyp
9V1,2 1 mikrogram Pneumokokovy polysacharid sérotyp 141,2 1 mikrogram Pneumokokovy
polysacharid sérotyp 18C1,3 3 mikrogramy Pneumokokovy polysacharid sérotyp 19F1,4 3
mikrogramy Pneumokokovy polysacharid sérotyp 23F1,2 1 mikrogram 1 adsorbovany na
fosforecnan hlinity celkovo 0,5 miligramu AlI3+ 2 konjugovany na protein D (odvodeny od
netypizovatelného Haemophilus influenzae) ako proteinovy nosi¢ 9 - 16 mikrogramov 3
konjugovany na tetanovy toxoid ako proteinovy nosi¢ 5 - 10 mikrogramov 4 konjugovany na
diftericky toxoid ako proteinovy nosi¢ 3 - 6 mikrogramov Uplny zoznam pomocnych latok, pozri
¢ast 6.1. 3. LIEKOVA FORMA Injek&na suspenzia (injekcia). O¢kovacia latka je biela, zakalena
suspenzia. 4. KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické indikacie Aktivna imunizacia doj¢iat a deti vo
veku od 6 tyzdnov do 5 rokov proti invazivnemu ochoreniu, pneuménii a akdtnej otitis media,
ktoré su vyvolané Streptococcus pneumoniae. Informacie o ochrane pred Specifickymi
pneumokokovymi sérotypmi, pozri ¢asti 4.4 a 5.1. O pouziti Synflorixu sa méa rozhodnut na
zdklade oficidlnych odporucani pri zohladneni dopadu pneumokokovych ochoreni v réznych
vekovych skupinach, ako aj epidemiologickej rozmanitosti v roznych zemepisnych oblastiach. 4.2
Davkovanie a spdsob podavania Davkovanie Imuniza¢né schémy Synflorixu sa maju zakladat na
oficialnych odporicaniach. Dojc¢atd vo veku od 6 tyZzdnov do 6 mesiacov Trojdavkové zakladné
ockovanie Odporucand imuniza¢nd schéma zaistujlca optimalnu ochranu pozostédva zo Styroch
davok, kazda po 0,5 ml. Zadkladné ocCkovanie dojCiat pozostava z troch davok, pricom prva davka
sa zvycCajne poda vo veku 2 mesiacov a medzi podanim davok ma uplynut minimalne 1 mesiac.
Prva davka sa méze podat uz vo veku 6 tyzdriov. Posilfiovaciu (Stvrtd) davku sa odporuca podat
po uplynuti minimalne 6 mesiacov od poslednej davky zdkladného ockovania a méze sa podat vo
veku od 9 mesiacov (najlepSie vo veku medzi 12 a 15 mesiacmi) (pozri Casti 4.4 a 5.1).
Dvojdavkové zdkladné ockovanie Alternativne sa moze pouzit o¢kovacia schéma pozostavajica z
troch davok, kazdé po 0,5 ml, a to v pripade, Ze sa Synflorix podava ako sucast programu
rutinnej imunizacie dojciat. Prvd ddvka sa moéze podat uz vo veku 6 tyzdnov a druhd dévka sa
podd o 2 mesiace neskdr. Posilflovaciu (tretiu) davku sa odporuca podat po uplynuti minimalne 6
mesiacov od poslednej davky zdkladného ockovania a moze sa podat vo veku od 9 mesiacov
(najlepsSie vo veku medzi 12 a 15 mesiacmi) (pozri ¢ast 5.1). Pred¢asne narodené dojcata
(narodené medzi 27 az 36 tyzdriami gravidity) U nedonosenych dojc¢iat narodenych po minimalne
27 tyzdnoch gestacného veku pozostava odporucana imunizacna schéma zo Styroch davok,
kazdd po 0,5 ml. Zakladné ockovanie dojciat pozostava z troch davok, pricom prvéa davka sa
poda vo veku 2 mesiacov a medzi podanim ddvok mé uplynudt minimalne 1 mesiac. Posilfiovaciu
(Stvrtu) davku sa odporuca podat po uplynuti minimalne 6 mesiacov od poslednej davky
zakladného ocCkovania (pozri ¢asti 4.4 a 5.1). Neockované dojcata a deti vo veku = 7 mesiacov
dojcata vo veku 7 - 11 mesiacov: OcCkovacia schéma pozostava z dvoch zakladnych 0,5 ml davok,
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomnd informacia pre pouzivatela Synflorix injekénd suspenzia v naplnenej injekénej striekacke
pneumokokova polysacharidova konjugovana ocCkovacia latka (adsorbovand) Pozorne si
precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako vase dieta dostane tuto ockovaciu latku,
pretoze obsahuje pre véas dolezité informacie. Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno
bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali. Ak mate akékolvek dalSie otdzky, obratte sa na
svojho lekara alebo lekdrnika. Tato ockovacia latka bola predpisana iba vasmu dietatu.
Neddavajte ju nikomu inému. Ak sa u vasho dietata vyskytne akykolvek vedlajsi u¢inok, obratte
sa na svojho lekara alebo lekdrnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich Uc¢inkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4. V tejto pisomnej informacii sa dozviete: Co je
Synflorix a na ¢o sa pouziva Co potrebujete vediet predtym, ako vase dieta dostane Synflorix Ako
sa Synflorix poddva Mozné vedlajsie Ucinky Ako uchovéavat Synflorix Obsah balenia a dalsie
informécie 1. Co je Synflorix a na ¢o sa pouziva Synflorix je pneumokokovéa konjugovana
ocCkovacia latka. Lekar alebo zdravotnd sestra touto ockovacou latkou vase dieta zaockuje. U
vasho dietata vo veku od 6 tyzdnov do 5 rokov sa pouzije na to, aby ho ochrénila pred: baktériou
oznacovanou ako , Streptococcus pneumoniae”. Tato baktéria méze vyvolat zavazné ochorenia
zahrnajuce meningitidu (zdpal mozgovych blan), sepsu (otrava krvi) a bakterémiu (pritomnost
baktérii v krvnom riecisku) ako aj infekciu ucha alebo pneuméniu (zapal plidc). Ako Synflorix
posobi Synflorix napomdha tomu, aby si telo vytvorilo svoje vlastné protilatky. Protilatky tvoria
sucast imunitného systému, ktory vase dieta ochrani pred tymito ochoreniami. 2. Co potrebujete
vediet predtym, ako vase dieta dostane Synflorix Synflorix sa nesmie podat: ak je vase dieta
alergické na liecivo alebo na ktorukolvek z dalsich zloziek tejto o¢kovacej latky (uvedenych v
Casti 6). Znaky alergickej reakcie mo6zu zahriat svrbivd koznu vyrazku, namdéhavé dychanie a
opuch tvére alebo jazyka. ak ma vase dieta zavaznu infekciu s vysokou teplotou (nad 38 °C). Ak
sa to vztahuje na vase dieta, potom sa ockovanie odlozi, kym sa vasSe dieta nebude citit lepSie.
Slabd infekcia, ako napriklad nddcha, by nemala byt problémom. Najprv sa vSak porozpravajte s
lekdrom. Ak sa na vase dieta vztahuje ktorékol'vek z vySSie uvedeného, Synflorix sa mu nesmie
podat. Ak si nie ste isty, porozpravajte sa s lekarom alebo lekarnikom predtym, ako vase dieta
dostane Synflorix. Upozornenia a opatrenia Predtym ako bude tato ockovacia latka podan3,
poradte sa s lekdrom alebo lekarnikom: ak méa vase dieta problémy so zrdzanlivostou krvi alebo
sa mu lahko tvoria krvné podliatiny. U deti vo veku od 2 rokov mo6ze dojst k omdletiu po
vpichnuti ihly alebo dokonca aj pred jej vpichnutim, preto povedzte lekarovi alebo zdravotnej
sestre, ak vase dieta v minulosti pri injekcii omdlelo. Tak ako vSetky oCkovacie latky, ani
Synflorix nemusi Uplne ochranit vSetky ockované deti. Synflorix chrani iba pred infekciami
vyvolanymi baktériami, proti ktorym bola ockovacia latka vyvinutd. Detom s oslabenym
imunitnym systémom (napriklad v dosledku infekcie spésobenej virusom ludskej imunitne;j
nedostatocnosti (HIV) alebo imunosupresivnej lieCby) nemusi Synflorix poskytnat Gplnd ochranu.
Ak si nie ste isty, porozpravajte sa s lekarom alebo lekarnikom pred oc¢kovanim Synflorixom. Deti
starsSie ako 5 rokov Bezpecnost a ucinnost tejto ockovacej latky u deti starSich ako 5 rokov neboli
stanovené, preto sa oCkovanie tychto deti neodporuca. Iné lieky a Synflorix Ak vase dieta teraz
uziva alebo v poslednom Case uzivalo, ¢i prave bude uzivat dalSie lieky alebo ak neddvno dostalo
akukol'vek ind o¢kovaciu latku, povedzte to lekdrovi alebo lekdrnikovi. Synflorix nemusi pésobit
dostatocne, ak vase dieta uziva lieky, ktoré ovplyvnujl schopnost imunitného systému zdolat
infekciu. Synflorix sa mo6ze podat v rovnakom Case ako iné detské oCkovacie latky, ako napriklad









