PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Synflorix injek¢na suspenzia v naplnenej injek¢nej striekacke
Pneumokokova polysacharidova konjugovana oc¢kovacia latka (adsorbovana)
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Pneumokokovy polysacharid sérotyp 1' 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 4' 3 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 5' 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 6B' 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 7F' 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 9V'? 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 14" 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 18C'” 3 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 19F"* 3 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 23F'? 1 mikrogram
"adsorbovany na fosfore¢nan hlinity 0,5 miligramu AI**
? konjugovany na protein D (odvodeny od netypizovatelného Haemophilus influenzae) ako proteinovy
nosic 9 - 16 mikrogramov
3 konjugovany na tetanovy toxoid ako proteinovy nosié 5 - 10 mikrogramov
* konjugovany na diftericky toxoid ako proteinovy nosié 3 - 6 mikrogramov

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia (injekcia).

Ockovacia latka je biela, zakalena suspenzia.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Aktivna imunizacia dojciat a deti vo veku od 6 tyzdiov do 2 rokov proti invazivnemu ochoreniu a
akutnej otitis media, ktoré st vyvolané Streptococcus pneumoniae. Informacie o ochrane pred
Specifickymi pneumokokovymi sérotypmi, pozri Casti 4.4 a 5.1.

O pouziti Synflorixu sa ma rozhodnut’ na zaklade oficialnych odporuacani pri zohl'adneni dopadu
invazivneho ochorenia v réznych vekovych skupinach, ako aj epidemiologickej rozmanitosti
sérotypov v rdznych zemepisnych oblastiach.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Sposob podavania

Ockovacia latka sa podava intramuskularnou injekciou. Uprednostiiovanym miestom podania je
anterolateralna strana stehna u dojciat alebo deltovy sval hornej ¢asti ramena u malych deti.



Davkovanie
Imunizacné schémy Synflorixu sa maju zakladat’ na oficialnych odporticaniach.

Dojcata vo veku od 6 tyZdnov do 6 mesiacov

Zakladna oc¢kovacia schéma pozostava z troch 0,5 ml davok, pricom medzi podanim davok ma
uplyniit’ minimalne 1 mesiac (pozri Casti 4.4 a 5.1).

Posiliiovaciu davku sa odporii¢a podat’ po uplynuti minimalne 6 mesiacov od poslednej davky
zékladného ockovania a najlepsie vo veku medzi 12 a 15 mesiacmi (pozri Cast’ 4.4).

Predtym neockované starsie dojcata a deti

- dojcata vo veku 7 - 11 mesiacov: O¢kovacia schéma pozostava z dvoch 0,5 ml davok, priCom
medzi podanim davok ma uplynut’ minimalne 1 mesiac. Tretiu davku sa odporuca podat’
v druhom roku Zivota, pricom medzi podanim ddvok maji uplynut’ minimalne 2 mesiace.

- deti vo veku 12 - 23 mesiacov: Ockovacia schéma pozostava z dvoch 0,5 ml davok, pricom
medzi podanim davok maju uplynit’ miniméalne 2 mesiace. Potreba podania posiliiovacej davky
po tejto imunizaénej schéme sa nestanovila (pozri Cast’ 4.4).

Odporuca sa, aby jedinci, ktori dostant prva davku Synflorixu, dokondili celi o¢kovaciu schému
Synflorixom.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok, alebo na niektory z proteinovych
nosicov.

Tak ako pri inych ockovacich latkach, podanie Synflorixu sa mé odlozit’ u jedincov trpiacich
zavaznym, akutnym horti¢kovym ochorenim. Pritomnost’ slabej infekcie, ako je nadcha, vS§ak nema
viest’ k odlozeniu oc¢kovania.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Tak ako pri vSetkych injekéne podavanych ockovacich latkach, musi byt pre pripad anafylaktickej
reakcie, zriedkavo sa vyskytujucej po podani ockovacej latky, vzdy okamzite k dispozicii
zodpovedajtca liecba a lekarsky dohl’ad.

Pri podavani zakladnych imuniza¢nych dévok vel'mi pred¢asne narodenym det’om (narodené do a
vratane 28. tyzdna gravidity) a obzvlast’ detom, ktoré maju v predchadzajliicej anamnéze nezrelost’
dychacej sustavy, je potrebné brat’ do tvahy potencialne riziko apnoe a potrebu monitorovania
dychacich funkcii poc¢as 48 - 72 h. Vzhl'adom na to, ze prinos oc¢kovania je v tejto skupine deti
vysoky, o¢kovanie sa nema odopriet’ alebo odlozit’.

Synflorix sa nesmie za Ziadnych okolnosti podat’ intravaskularne ani intradermalne. Udaje
o subkutannom podani Synflorixu nie st k dispozicii.

Tak ako iné ockovacie latky podavané intramuskularne, aj Synflorix sa ma podavat’ opatrne jedincom
s trombocytopéniou alebo s akoukol'vek poruchou koagulécie, pretoze po intramuskuldrnom podani
mozZe u tychto jedincov nastat’ krvacanie.

Treba sa tiez riadit’ oficialnymi odporacaniami pre imunizaciu proti zaskrtu, tetanu a Haemophilus
influenzae typ b.



Nie st k dispozicii dostatocné dékazy o tom, Ze Synflorix poskytuje ochranu pred pneumokokovymi
sérotypmi, ktoré nie st obsiahnuté v o¢kovacej latke alebo pred netypizovatel'nym Haemophilus
influenzae. Synflorix neposkytuje ochranu pred inymi mikroorganizmami.

Tak ako kazda oc¢kovacia latka, ani Synflorix nemusi chranit’ v§etkych o¢kovanych jedincov pred
invazivnym pneumokokovym ochorenim alebo otitis media, ktoré s vyvolané sérotypmi
obsiahnutymi v ockovacej latke. Ocakava sa, ze ochrana pred otitis media vyvolanou
pneumokokovymi sérotypmi obsiahnutymi v o¢kovacej latke bude zna¢ne nizsia nez ochrana pred
invazivnym ochorenim. Navyse sa oCakava, Ze celkova ochrana pred otitis media bude obmedzena,
nakol’ko otitis media vyvolavaji mnohé mikroorganizmy, ktoré s iné€ nez sé€rotypy Streptococcus
pneumoniae zastipené v ockovacej latke (pozri ¢ast’ 5.1).

V klinickych studiach Synflorix vyvolal imunitn odpoved’ na vSetkych desat’ sérotypov obsiahnutych
v ockovacej latke, ale stupeii odpovede bol medzi jednotlivymi sérotypmi rozny. Funkéné imunitna
odpoved’ na sérotypy 1 a 5 bola niz§icho stupiia nez odpoved’ na vSetky ostatné sérotypy obsiahnuté

v ockovacej latke. Nie je zname, ¢i tato nizSia funkéna imunitna odpoved’ na sérotypy 1 a 5 bude viest
k niz$ej i€innosti ochrany pred invazivnym ochorenim alebo otitis media, ktoré su vyvolané tymito
sérotypmi (pozri Cast’ 5.1).

Synflorix je indikovany na pouzitie u deti vo veku od 6 tyzdiiov do 2 rokov. Deti maju dostat’
davkovaciu schému Synflorixu, ktora zodpoveda ich veku v ¢ase zacatia ockovania (pozri Cast’ 4.2).
Udaje o bezpecnosti a imunogenite u deti starSich ako 2 roky zatial’ nie st k dispozicii.

Imunitna odpoved vyvolana po dvoch davkach Synflorixu u deti vo veku 12 - 23 mesiacov je
porovnatel'na s odpoved’ou vyvolanou po troch davkach u dojcCiat (pozri ¢ast’ 5.1). Imunitna odpoved’
na posiliiovaciu davku po dvoch davkach sa u deti vo veku 12 - 23 mesiacov nehodnotila, ale
posiliiovacia ddvka moze byt potrebna na zaistenie optimalnej individualnej ochrany.

Dvojdavkova ockovacia schéma u deti vo veku 12 - 23 mesiacov, u ktorych existuje vysoké riziko
vzniku pneumokokového ochorenia (napriklad u deti s kosacikovitou anémiou, aspléniou, infekciou
virusom HIV, chronickym ochorenim alebo oslabenym imunitnym systémom), vSak nemusi
postac¢ovat’ na poskytnutie optimalnej ochrany. Tymto detom sa ma podat’ 23-valentna
polysacharidova pneumokokova ockovacia latka vo veku > 2 roky vzdy, ked’ sa to odporuca. Medzi
podanim konjugovanej pneumokokovej ockovacej latky (Synflorix) a 23-valentnej polysacharidove;j
pneumokokovej oCkovacej latky ma uplynut’ minimalne 8 tyzdnov. Nie st k dispozicii idaje o tom, ¢i
podanie polysacharidovej pneumokokovej ockovacej latky detom so zakladnym o¢kovanim
Synflorixom moze viest k zniZzenej odpovedi na d’alSie davky polysacharidovej pneumokokove;
ockovacej latky alebo na konjugovanu pneumokokovt oc¢kovaciu latku.

Udaje o bezpecnosti a imunogenite u deti so zvySenym rizikom vzniku pneumokokovych infekcii
(u deti s kosacikovitou anémiou, vrodenou a ziskanou dysfunkciou sleziny, infekciou virusom HIV,
zhubnym nadorom, nefrotickym syndromom) nie su k dispozicii.

Deti s narusenou schopnost’ou imunitnej odpovede, ¢i uz v dosledku imunosupresivne;j liecby,
genetického defektu, infekcie virusom HIV, alebo inych pricin, mézu mat’ znizenu protilatkova
odpoved’ po oc¢kovani.

Profylaktické podavanie antipyretik pred podanim ockovacich latok alebo bezprostredne po ich podani
moZe znizit vyskyt a intenzitu horaékovych reakcii po o¢kovani. Udaje vsak poukazuju na to, Ze
profylaktické podanie paracetamolu moze znizit imunitnti odpoved’ na Synflorix. Klinicky vyznam
tohto zistenia, ako aj vplyv antipyretik inych nez paracetamol na imunitni odpoved’ na Synflorix,
zostava neznamy.

Pouzitie profylaktickych antipyretickych liekov sa odporuca:

- u vsetkych deti, ktorym sa Synflorix podava sucasne s o¢kovacou latkou obsahujicou
celobunkovu zlozku pertussis, kvoli vyssiemu vyskytu horac¢kovych reakcii (pozri Cast’ 4.8).

- u deti so zachvatovymi poruchami alebo s horac¢kovymi kf¢émi v predchadzajucej anamnéze.



Antipyretickd lieCba sa ma zacat’ v sulade s miestnymi lieCebnymi smernicami.
4.5 Liekové a iné interakcie

Pouzite s inymi ockovacimi latkami

Synflorix sa moze podat’ subezne s ktoroukol'vek z nasledujicich monovalentnych alebo
kombinovanych o¢kovacich latok [vratane DTPa-HBV-IPV/Hib a DTPw-HBV/Hib]: s o¢kovacou
latkou proti zaskrtu-tetanu-Ciernemu kasl'u (acelularna zlozka pertussis) (DTPa), ockovacou latkou
proti hepatitide B (HBV), inaktivovanou ockovacou latkou proti detskej obrne (IPV), ockovacou
latkou proti Haemophilus influenzae typ b (Hib), oCkovacou latkou proti zaskrtu-tetanu-ciernemu
kasl'u (celobunkova zlozka pertussis) (DTPw), o¢kovacou latkou proti osypkam-priusniciam-ruzienke
(MMR), ockovacou latkou proti ovcim kiahiiam (V), konjugovanou ockovacou latkou proti
meningokokom séroskupiny C (CRM,q; a TT konjugaty), peroralnou ockovacou latkou proti detske;j
obrne (OPV) a peroralnou ockovacou latkou proti rotavirusom. Rézne injekéne podavané ockovacie
latky sa vzdy maji podat’ do r6znych miest vpichu.

Klinické studie preukdzali, Ze imunitna odpoved’ na subezne podané ockovacie latky a ich
bezpecnostny profil nie je ovplyvneny, s vynimkou odpovede na inaktivovani o¢kovaciu latku proti
poliovirusu typu 2, pri ktorej vysledky v sttidiach neboli jednoznacné (miera séroprotekcie sa
pohybovala od 78 % do 100 %). Klinicky vyznam tohto zistenia nie je znamy. Pri podani
konjugovanych o¢kovacich latok proti meningokokom sa bez ohl'adu na proteinovy nosi¢ (CRMg;
a TT konjugaty) nepozorovala negativna interferencia. Pozorovala sa zvySena protilatkova odpoved’
na Hib-TT konjugat, diftericky a tetanovy antigén.

Pouzitie so systemovymi imunosupresivaymi liekmi

Tak ako pri inych ofkovacich latkach, je mozné oc¢akévat’, ze u pacientov lieCenych imunosupresivami
sa nemusi dosiahnut’ dostato¢na odpoved’.

Poutzitie s profylaktickym podavanim antipyretik

Pozri ¢ast’ 4.4.
4.6 Gravidita a laktacia

Synflorix nie je ur¢eny na pouzitie u dospelych. Udaje o pouziti u gravidnych alebo dojciacich Zien a
reprodukcné Stadie na zvieratach nie st k dispozicii.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Netyka sa.
4.8 Neziaduce ucinky

V klinickych stadiach sa v ramci zakladného ockovania podalo 12 879 davok Synflorixu

4 595 zdravym det'om. Okrem toho sa 3 870 detom podala posiliiovacia davka Synflorixu v druhom
roku Zivota. Vo vSetkych Studiach sa Synflorix podaval subezne s odporucanymi detskymi o¢kovacimi
latkami.

Najcastejsie neziaduce reakcie pozorované po zakladnom ockovani boli zaCervenanie v mieste vpichu,
ktoré sa vyskytlo po 38,3 % vSetkych davok a podrazdenost’, ktord sa vyskytla po 52,3 % vsetkych
davok. Po podani posiliiovacej davky bol vyskyt tychto neziaducich reakcii v danom poradi 52,6 % a
55,4 %. Vécsina tychto reakcii bola mierneho az stredne t'azkého stupiia zdvaznosti a neboli
dlhotrvajuce.



Po podani naslednych davok zakladnej o¢kovacej schémy sa nepozorovalo zvysenie vyskytu alebo
zéavaznosti neziaducich reakcii.

Po podani posiliiovacej davky Synflorixu sa hlasila vysSia reaktogenita v porovnani s ddvkami
podanymi pri zékladnom ockovani.

Reaktogenita bola vyssia u deti, ktorym sa stibezne podala ockovacia latka obsahujtca celobunkovu
zlozku pertussis. V klinickej Studii sa detom subezne s ockovacou latkou obsahujucou DTPw podal
bud’ Synflorix (N=603), alebo 7-valentny Prevenar (N=203). Po zakladnej o¢kovacej schéme bola
hortacka > 38 °C hlasena u 86,1 % deti a horucka > 39 °C u 14,7 % deti, ktorym sa podal Synflorix a
u 82,9 % a 11,6 % deti ockovanych 7-valentnym Prevenarom.

V porovnavacich klinickych stidiach bol vyskyt miestnych a celkovych neziaducich udalosti
hlasenych do 4 dni po kazdej davke ockovacej latky v rovnakom rozmedzi ako po ockovani
7-valentnym Prevenarom.

Neziaduce reakcie (po zakladnej imunizacii alebo po podani posiliiovacej davky) povazované za
prinajmensom mozno suvisiace s ockovanim st zoradené do kategorii podl'a frekvencie.

Frekvencie s hlasené ako:
Vel'mi Casté: (= 1/10)

Casté: (> 1/100 az < 1/10)
Menej Gasté: (> 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé: (> 1/10 000 az < 1/1 000)

V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce u¢inky usporiadané v poradi klesajucej
zavaznosti.

Poruchy nervového systému
Vel'mi Casté: ospalost’
Zriedkavé: horuckové kice a kice bez horucky

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina
Menegj Casté: apnoe u vel'mi pred¢asne narodenych deti (do a vratane 28. tyzdna gravidity) (pozri ¢ast’
4.4)

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Menej ¢asté: hnacka, davenie

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Zriedkavé: vyrazka, urtikaria

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Vel'mi ¢asté: nechutenstvo

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Vel'mi casté: bolest’, zaCervenanie, opuch v mieste vpichu, horacka (> 38 °C merana rektalne)
Casté: induracia v mieste vpichu, hora¢ka (> 39 °C meran4 rektalne)

Menej Casté: hematom, krvacanie a uzlik v mieste vpichu, horucka (> 40 °C merana rektalne)*

Poruchy imunitného systému
Zriedkavé: alergické reakcie (ako st alergicka dermatitida, atopickd dermatitida, ekzém)

Psychické poruchy
Vel'mi Casté: podrazdenost’
Menej Casté: nezvyCajny plac¢




*hlasena po podani posilnovacej davky
4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny Ziaden pripad predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: pneumokokové ockovacie latky, ATC kod: JOTALS2

Epidemiologické udaje

Desat’ sérotypov obsiahnutych v tejto ockovacej latke predstavuje hlavné sérotypy vyvolavajice
ochorenie v Eurdpe a st zodpovedné za priblizne 56 % az 90 % pripadov invazivneho
pneumokokového ochorenia (IPO) u deti vo veku < 5 rokov. V tejto vekovej skupine st sérotypy 1, 5
a 7F zodpovedné za 3,3 % az 24,1 % pripadov IPO v zavislosti od krajiny a sledovaného ¢asového
obdobia.

Akutna otitis media (AOM) je Casté detské ochorenie s rdznou etiolégiou. Baktérie mézu byt
zodpovedné za 60 - 70 % klinickych epizod AOM. Celosvetovo st najcastejSou pric¢inou bakterialnej
AOM Streptococcus pneumoniae a netypizovatel'ny Haemophilus influenzae (NTHi).

1. Invazivne pneumokokové ochorenie (ktoré zahina sepsu, meningitidu, pneumoniu s bakterémiou a
bakterémiu)

Utinnost ochrany pred IPO sa pri Synflorixe nesledovala. V stlade s odpora¢aniami WHO (Svetovej
zdravotnickej organizacie) je hodnotenie potencialnej uc¢innosti voci IPO zaloZené na porovnani
imunitnych odpovedi na sedem sérotypov, ktoré s spolo¢né pre Synflorix a d’al§iu konjugovanu
pneumokokovu oc¢kovaciu latku (t.j. 7-valentny Prevenar), pri ktorej sa i¢innost’ ochrany hodnotila v
minulosti. Takisto sa stanovili imunitné odpovede na tri dodato¢né sérotypy, ktoré su obsiahnuté

v Synflorixe.

V priamej (,,head-to-head*) porovnavacej Studii so 7-valentnym Prevenarom sa noninferiorita
imunitnej odpovede na Synflorix, stanovenej ELISA metddou, preukazala pri vSetkych sérotypoch,

s vynimkou sérotypov 6B a 23F (horné hranica 96,5 % Intervalu spol'ahlivosti (IS) pri rozdiele medzi
skupinami bola > 10 %) (Tabul’ka 1). Jeden mesiac po tretej ddvke Synflorixu prahovi koncentraciu
protilatok (t.j. 0,20 png/ml) proti sérotypu 6B dosiahlo 65,9 % dojciat a proti sérotypu 23F 81,4 %
dojciat ockovanych vo veku 2, 3 a 4 mesiacov oproti 79,0 % a 94,1 % dojciat po troch davkach
7-valentného Prevenaru. Klinicky vyznam tychto rozdielov nie je znamy.

Percentualny podiel o¢kovanych jedincov, ktori dosiahli prahovi koncentraciu pri troch dodato¢nych
sérotypoch obsiahnutych v Synflorixe (1, 5 a 7F), bol v danom poradi 97,7 %, 99,0 % a 99,5 % a bol
minimalne tak dobry ako sthrnna odpoved na 7 spolo¢nych sérotypov dosiahnuta pri 7-valentnom
Prevenare (95,8 %).



Tabul’ka 1: Porovnidvacia analyza medzi 7-valentnym Prevenarom a Synflorixom tykajuca sa
percentualneho podielu jedincov s koncentraciou protilatok > 0,20 ng/ml jeden mesiac po podani
3. davky

7-valentny Rozdiel v % > 0,20 ug/ml (7-valentny
Protilatky SYNFLORIX PREVENAR PREVENAR minus SYNFLORIX)
N % N % % 96,5 % IS
proti sérotypu 4 1106 97,1 373 100 2,89 1,71 4,16
proti sérotypu 68 1100 65,9 372 79,0 13,12 7,53 18,28
proti sérotypu 9V 1103 98,1 374 99,5 1,37 -0,28 2,56
proti sérotypu 14 1100 99,5 374 99,5 -0,08 -1,66 0,71
Py Serobp 1102 96,0 374 98,9 2,92 0,88 4,57
B Seronp 1104 95,4 375 99,2 3,83 1.87 5,50
%%ﬁ serotypu 1102 81,4 374 94,1 12,72 8,89 16.13

Priemerné geometrické koncentracie (GMC) protilatok po zakladnom ockovani vyvolané Synflorixom
proti siedmim spolo¢nym sérotypom boli nizSie nez koncentracie vyvolané 7-valentnym Prevenarom.
GMC protilatok pred podanim posiliiovacej davky (8 az 12 mesiacov po poslednej davke zakladného
ockovania) boli zvy¢ajne podobné pri oboch ockovacich latkach. Po podani posiliiovacej davky boli
GMC protilatok vyvolané Synflorixom nizsie pri vacsine sérotypov spolocnych so 7-valentnym
Prevenarom.

V tej istej Studii sa preukazalo, Ze Synflorix vyvolal tvorbu funkénych protilatok proti vSetkym
sérotypom obsiahnutym v ockovacej latke. 87,7 % az 100 % jedincov ockovanych Synflorixom a
92,1 % az 100 % jedincov ockovanych 7-valentnym Prevenarom dosiahlo OPA titer > 8 jeden mesiac
po tretej davke pre kazdy zo siedmich spolo¢nych sérotypov. Rozdiel medzi oboma ockovacimi
latkami tykajuci sa percentualneho podielu jedincov s OPA titrom > 8 bol <5 % pri vSetkych
spolo¢nych sérotypoch, vratane 6B a 23F. OPA priemerné geometrické titre protilatok (GMT)

po zéakladnom oc¢kovani a po posiliiovacej davke vyvolané Synflorixom boli niZSie ako tie, ktoré
vyvolal 7-valentny Prevenar, a to pri vSetkych siedmich spolo¢nych sérotypoch, s vynimkou sérotypu
19F.

Pri sérotypoch 1, 5 a 7F bol percentualny podiel jedincov ockovanych Synflorixom, ktori dosiahli
OPA titer > 8, v danom poradi 65,7 %, 90,9 % a 99,6 % po zakladnej ockovacej schéme a 91,0 %,
96,3 % a 100 % po podani posiliiovacej davky. OPA odpoved’ na sérotypy 1 a 5 bola nizSieho stupna
ako odpoved’ na kazdy z ostatnych sérotypov. Dopad tychto zisteni na u¢innost’ ochrany nie je znamy.
Odpoved’ na sérotyp 7F bola v rovnakom rozmedzi ako pri siedmich sérotypoch, ktoré st spolo¢né pre
obe ockovacie latky.

Podanie stvrtej davky (posiliiovacej davky) v druhom roku Zivota vyvolalo tvorbu anamnestickych
protilatok, stanovenych pomocou ELISA a OPA, proti 10 sérotypom obsiahnutym v ockovacej latke,

¢o sved¢i o navodeni imunitnej paméti po trojdavkovej zakladnej o¢kovacej schéme.

2. Akutna otitis media (AOM)

V rozsiahlej, randomizovanej, dvojito zaslepenej Stiidii overujlicej G¢innost’ pri pneumokokovej otitis
media (,,Pneumococcal Otitis Media Efficacy Trial“, POET) vykonanej v Ceskej republike a na
Slovensku dostalo 4 968 doj¢iat 11-valentnu skusSanu ockovaciu latku (11Pn-PD) obsahujticu

10 sérotypov Synflorixu (spolu so sérotypom 3, pri ktorom sa ui¢innost’ nepreukazala) alebo kontrolnu
ockovaciu latku (ockovaciu latku proti hepatitide A) za pouzitia oCkovacej schémy 3, 4, 5 a

12-15 mesiacov.



Utinnost’ 11Pn-PD ockovacej latky voéi prvému vyskytu epizody AOM vyvolanej sérotypom
obsiahnutym v o¢kovacej latke bola 52,6 % (95 % IS: 35,0; 65,5). Sérotypovo-$pecificka i¢innost’
voci prvej epizode AOM sa preukazala pri sérotypoch 6B (86,5 %, 95 % IS: 54,9; 96,0), 14 (94,8 %,
95 % IS: 61,0; 99,3), 19F (43,3 %, 95 % IS: 6,3; 65,4) a 23F (70,8 %, 95 % IS: 20,8; 89,2).

Pri ostatnych sérotypoch obsiahnutych v ockovacej latke bol pocet pripadov AOM prili§ obmedzeny,
aby bolo mozné vyvodit’ zaver o u¢innosti. Uginnost’ voéi akejkol'vek epizode AOM vyvolanej
akymkol'vek pneumokokovym sérotypom bola 51,5 % (95 % IS: 36,8; 62,9). V tejto studii sa
nepozoroval zvySeny vyskyt AOM vyvolanej inymi bakteridlnymi patogénmi alebo sérotypmi
neobsiahnutymi v o¢kovacej latke. Odhadovana ti¢innost’ o¢kovacej latky voci akymkol'vek klinickym
epizédam otitis media bez ohl'adu na etioldgiu bola 33,6 % (95 % IS: 20,8; 44,3).

Na zaklade imunologického preklenutia (bridging) funkénej odpovede na o¢kovaciu latku (OPA)
medzi Synflorixom a 11-valentnou ockovacou latkou pouZzitou v POET sa ocakava, ze Synflorix

poskytne podobnt ti¢innost’ ochrany pred pneumokokovou AOM.

3. Dalsie udaje o imunogenite

Celkovo osem §tadii, vykonanych v roznych krajinach Eurépy, v Cile a na Filipinach, hodnotilo
imunogenitu Synflorixu po trojdavkovej zakladnej ockovacej schéme (N=3 089) za pouzitia roznych
o¢kovacich schém (6-10-14 tyzdiov, 2-3-4, 3-4-5 alebo 2-4-6 mesiacov veku). Stvrta (posiliiovacia)
davka sa podala v Siestich klinickych Stadiach 1 976 jedincom. Vo vSeobecnosti sa pri réznych
schémach pozorovali porovnatel'né odpovede na ockovaciu latku, hoci pri schéme 2-4-6 mesiacov sa
pozorovali o trocha vysSie imunitné odpovede.

Okrem 3-davkovej zékladnej ockovacej schémy sa imunogenita Synflorixu hodnotila pri 2-davkovej
zakladnej ockovacej schéme u jedincov mladsich nez 6 mesiacov. Hoci sa nezistil vyznamny vplyv na
podiel jedincov s koncentraciou protilatok > 0,2 pg/ml (ELISA), u jedincov so zakladnym oc¢kovanim
2 davkami v porovnani s jedincami so zakladnym ockovanim 3 davkami sa pri niektorych sérotypoch
pozoroval nizsi percentualny podiel jedincov s OPA titrom > 8. Celkovo boli koncentracie protilatok
(ELISA GMC) a OPA GMT po zékladnom ockovani v skupine jedincov so zakladnym ockovanim
dvoma davkami nizsie, rovnako ako pretrvavanie imunitnej odpovede do podania posiliiovacej davky
vo veku 11 mesiacov. Pri oboch schémach sa pozorovala odpoved’ na podanie posiliiovacej davky
svedciaca o imunologickej pamati, i ked’ pri 2-davkovej ockovacej schéme sa pri niektorych
sérotypoch pozoroval niz$i percentualny podiel jedincov s OPA titrom > 8. Klinicky vyznam nizSich
imunitnych odpovedi po zékladnom ockovani a po podani posiliiovacej davky pozorovanych po
dvojdavkovej zdkladnej ockovacej schéme nie je znamy. Na zaistenie optimalnej ochrany sa odportuca
3-davkova zakladna ockovacia schéma.

Jedna klinicka stiidia hodnotila ockovanie u deti vo veku 7 - 11 mesiacov a vo veku 12 - 23 mesiacov.
V skupine 7- az 11-mesacnych dostali deti zakladné ockovanie 2 davkami, po ktorom nasledovalo
podanie posiliiovacej davky v druhom roku zivota. V tejto vekovej skupine boli imunitné odpovede po
podani posiliiovacej davky Synflorixu vo vSeobecnosti podobné ako imunitné odpovede pozorované
po podani posiliiovacej davky u dojciat so zdkladnym ockovanim 3 davkami pred dosiahnutim veku

6 mesiacov.

U deti vo veku 12 - 23 mesiacov bola imunitna odpoved’ vyvolana po dvoch davkach Synflorixu
porovnatel'na s odpoved’ou vyvolanou po troch davkach u dojéiat, s vynimkou sérotypov 18C a 19F,
pri ktorych boli odpovede vyssie u 12- az 23-mesacnych deti. Potreba podania posiliiovacej davky po
dvoch déavkach sa u deti vo veku 12 - 23 mesiacov nestanovila.

Neskumalo sa dlhodobé pretrvavanie protilatok po zakladnom ockovani a podani posiliiovacej davky
u dojciat a po dvojdavkovej zékladnej ockovacej schéme u deti.



V klinickej stadii sa preukazalo, ze Synflorix sa méze bezpecne podat’ ako posiliiovacia davka

v druhom roku zivota detom, ktorym sa v ramci zakladného ockovania podali 3 davky 7-valentného
Prevenaru. Tato Studia ukazala, Ze imunitné odpovede na 7 spolocnych sérotypov boli porovnatelné
s imunitnymi odpoved’ami vyvolanymi posiliiovacou davkou 7-valentného Prevenaru. Deti, ktorym sa
v ramci zékladného ockovania poda 7-valentny Prevenar, v§ak nemaju zakladné ockovanie proti
dodato¢nym sérotypom obsiahnutym v Synflorixe (1, 5 a 7F). Preto stupen a trvanie ochrany pred
invazivnym pneumokokovym ochorenim a otitis media vyvolanymi tymito troma sérotypmi u deti
tejto vekovej skupiny po podani jedinej davky Synflorixu nie je mozné predpovedat’.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Hodnotenie farmakokinetickych vlastnosti pri ockovacich latkach nie je k dispozicii.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Stadie s 11-valentnou o&kovacou latkou zastupujiucou Synflorix neodhalili Ziadne osobitné riziko pre
I'udi na zéklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpecnosti, toxicity po jednorazovom a
opakovanom podavani.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Chlorid sodny
Voda na injekciu

Adsorbent, pozri Cast’ 2.

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa $tdie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2 °C - 8 °C).

Neuchovéavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

0,5 ml suspenzie v naplnenej injekénej striekacke (sklo typu I) s uzdverom (butylkaucuk) s ihlami
alebo bez ihiel. Velkost balenia po 1, 10 alebo 50 ks.

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh.
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6.6 Speciilne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pocas uchovavania naplnenej injekénej strickacky sa moze vytvorit’ jemny biely sediment a Ciry
bezfarebny supernatant. Nepovazuju sa za znak znehodnotenia.

Pred podanim sa méa obsah naplnenej injek¢nej striekacky, a to pred pretrepanim, ako aj po pretrepani,
opticky skontrolovat’ na pritomnost’ cudzorodych castic a/alebo zmenu fyzikalneho vzhl'adu.
V pripade ich vyskytu sa ma ockovacia latka zlikvidovat’.

Pred pouzitim ma ockovacia latka dosiahnut’ izbovu teplotu.

Pred pouzitim sa ma ockovacia latka dokladne pretrepat’.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgicko

8. REGISTRACNE CiSLA

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

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:30/03/2009
10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentiry
(EMEA) http://www.emea.europa.eu/.
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1. NAZOV LIEKU

Synflorix injek¢na suspenzia

Pneumokokova polysacharidova konjugovana oc¢kovacia latka (adsorbovana)
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATiIVNE ZLOZENIE

1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Pneumokokovy polysacharid sérotyp 1'2 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 4' 3 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 5' 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 6B' 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 7F' 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 9V'? 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 14" 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 18C'” 3 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 19F"* 3 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 23F'? 1 mikrogram
"adsorbovany na fosfore¢nan hlinity 0,5 miligramu AI**
? konjugovany na protein D (odvodeny od netypizovatelného Haemophilus influenzae) ako proteinovy
nosic 9 - 16 mikrogramov
3 konjugovany na tetanovy toxoid ako proteinovy nosié 5 - 10 mikrogramov
* konjugovany na diftericky toxoid ako proteinovy nosié 3 - 6 mikrogramov

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia (injekcia).

Ockovacia latka je biela, zakalena suspenzia.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Aktivna imunizacia dojciat a deti vo veku od 6 tyzdiov do 2 rokov proti invazivnemu ochoreniu a
akutnej otitis media, ktoré st vyvolané Streptococcus pneumoniae. Informacie o ochrane pred
Specifickymi pneumokokovymi sérotypmi, pozri Casti 4.4 a 5.1.

O pouziti Synflorixu sa ma rozhodnut’ na zaklade oficialnych odporuacani pri zohl'adneni dopadu
invazivneho ochorenia v réznych vekovych skupinach, ako aj epidemiologickej rozmanitosti
sérotypov v rdznych zemepisnych oblastiach.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Sposob podavania

Ockovacia latka sa podava intramuskularnou injekciou. Uprednostiiovanym miestom podania je
anterolaterdlna strana stehna u dojciat alebo deltovy sval hornej ¢asti ramena u malych deti.
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Davkovanie
Imunizacné schémy Synflorixu sa maju zakladat’ na oficialnych odporticaniach.

Dojcata vo veku od 6 tyZdnov do 6 mesiacov

Zakladna oc¢kovacia schéma pozostava z troch 0,5 ml davok, pricom medzi podanim davok ma
uplyniit’ minimalne 1 mesiac (pozri Casti 4.4 a 5.1).

Posiliiovaciu davku sa odporii¢a podat’ po uplynuti minimalne 6 mesiacov od poslednej davky
zékladného ockovania a najlepsie vo veku medzi 12 a 15 mesiacmi (pozri Cast’ 4.4).

Predtym neockované starsie dojcata a deti

- dojcata vo veku 7 - 11 mesiacov: O¢kovacia schéma pozostava z dvoch 0,5 ml davok, pricom medzi
podanim ddvok ma uplynat’ minimalne 1 mesiac. Tretiu davku sa odporuca podat’ v druhom roku
zivota, pricom medzi podanim davok maju uplyniit’ minimalne 2 mesiace.

- deti vo veku 12 - 23 mesiacov: Ockovacia schéma pozostava z dvoch 0,5 ml davok, pricom medzi
podanim dédvok maji uplynit’ minimalne 2 mesiace. Potreba podania posiliiovacej davky po tejto
imunizac¢nej schéme sa nestanovila (pozri Cast’ 4.4).

Odporuca sa, aby jedinci, ktori dostant prva davku Synflorixu, dokondili celi o¢kovaciu schému
Synflorixom.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok, alebo na niektory z proteinovych
nosicov.

Tak ako pri inych ockovacich latkach, podanie Synflorixu sa mé odlozit’ u jedincov trpiacich
zavaznym, akutnym horti¢kovym ochorenim. Pritomnost’ slabej infekcie, ako je nadcha, vS§ak nema
viest’ k odlozeniu oc¢kovania.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Tak ako pri vSetkych injekéne podavanych ockovacich latkach, musi byt pre pripad anafylaktickej
reakcie, zriedkavo sa vyskytujucej po podani ockovacej latky, vzdy okamzite k dispozicii
zodpovedajtca liecba a lekarsky dohl’ad.

Pri podavani zakladnych imuniza¢nych dévok vel'mi pred¢asne narodenym det’om (narodené do a
vratane 28. tyzdna gravidity) a obzvlast’ detom, ktoré maju v predchadzajliicej anamnéze nezrelost’
dychacej sustavy, je potrebné brat’ do tvahy potencialne riziko apnoe a potrebu monitorovania
dychacich funkcii poc¢as 48 - 72 h. Vzhl'adom na to, ze prinos oc¢kovania je v tejto skupine deti
vysoky, o¢kovanie sa nema odopriet’ alebo odlozit’.

Synflorix sa nesmie za Ziadnych okolnosti podat’ intravaskularne ani intradermalne. Udaje
o subkutannom podani Synflorixu nie st k dispozicii.

Tak ako iné ockovacie latky podavané intramuskularne, aj Synflorix sa ma podavat’ opatrne jedincom
s trombocytopéniou alebo s akoukol'vek poruchou koagulécie, pretoze po intramuskuldrnom podani

mozZe u tychto jedincov nastat’ krvacanie.

Treba sa tiez riadit’ oficialnymi odporacaniami pre imunizaciu proti zaskrtu, tetanu a Haemophilus
influenzae typ b.
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Nie st k dispozicii dostatocné dékazy o tom, Ze Synflorix poskytuje ochranu pred pneumokokovymi
sérotypmi, ktoré nie st obsiahnuté v o¢kovacej latke alebo pred netypizovatel'nym Haemophilus
influenzae. Synflorix neposkytuje ochranu pred inymi mikroorganizmami.

Tak ako kazda oc¢kovacia latka, ani Synflorix nemusi chranit’ v§etkych o¢kovanych jedincov pred
invazivnym pneumokokovym ochorenim alebo otitis media, ktoré s vyvolané sérotypmi
obsiahnutymi v ockovacej latke. Ocakava sa, ze ochrana pred otitis media vyvolanou
pneumokokovymi sérotypmi obsiahnutymi v o¢kovacej latke bude zna¢ne nizsia nez ochrana pred
invazivnym ochorenim. Navyse sa oCakava, Ze celkova ochrana pred otitis media bude obmedzena,
nakol’ko otitis media vyvolavaji mnohé mikroorganizmy, ktoré s iné€ nez sé€rotypy Streptococcus
pneumoniae zastipené v ockovacej latke (pozri ¢ast’ 5.1).

V klinickych studiach Synflorix vyvolal imunitn odpoved’ na vSetkych desat’ sérotypov obsiahnutych
v ockovacej latke, ale stupeii odpovede bol medzi jednotlivymi sérotypmi rozny. Funkéné imunitna
odpoved’ na sérotypy 1 a 5 bola niz§icho stupiia nez odpoved’ na vSetky ostatné sérotypy obsiahnuté

v ockovacej latke. Nie je zname, ¢i tato nizSia funkéna imunitna odpoved’ na sérotypy 1 a 5 bude viest
k niz$ej i€innosti ochrany pred invazivnym ochorenim alebo otitis media, ktoré su vyvolané tymito
sérotypmi (pozri Cast’ 5.1).

Synflorix je indikovany na pouzitie u deti vo veku od 6 tyzdiiov do 2 rokov. Deti maju dostat’
davkovaciu schému Synflorixu, ktora zodpoveda ich veku v ¢ase zacatia ockovania (pozri Cast’ 4.2).
Udaje o bezpecnosti a imunogenite u deti starSich ako 2 roky zatial’ nie st k dispozicii.

Imunitna odpoved vyvolana po dvoch davkach Synflorixu u deti vo veku 12 - 23 mesiacov je
porovnatel'na s odpoved’ou vyvolanou po troch davkach u dojcCiat (pozri ¢ast’ 5.1). Imunitna odpoved’
na posiliiovaciu davku po dvoch davkach sa u deti vo veku 12 - 23 mesiacov nehodnotila, ale
posiliiovacia ddvka moze byt potrebna na zaistenie optimalnej individualnej ochrany.

Dvojdavkova ockovacia schéma u deti vo veku 12 - 23 mesiacov, u ktorych existuje vysoké riziko
vzniku pneumokokového ochorenia (napriklad u deti s kosacikovitou anémiou, aspléniou, infekciou
virusom HIV, chronickym ochorenim alebo oslabenym imunitnym systémom), vSak nemusi
postac¢ovat’ na poskytnutie optimalnej ochrany. Tymto detom sa ma podat’ 23-valentna
polysacharidova pneumokokova ockovacia latka vo veku > 2 roky vzdy, ked’ sa to odporuca. Medzi
podanim konjugovanej pneumokokovej ockovacej latky (Synflorix) a 23-valentnej polysacharidove;j
pneumokokovej oCkovacej latky ma uplynut’ minimalne 8 tyzdnov. Nie st k dispozicii idaje o tom, ¢i
podanie polysacharidovej pneumokokovej ockovacej latky detom so zakladnym o¢kovanim
Synflorixom moze viest k zniZzenej odpovedi na d’alSie davky polysacharidovej pneumokokove;
ockovacej latky alebo na konjugovanu pneumokokovt oc¢kovaciu latku.

Udaje o bezpecnosti a imunogenite u deti so zvySenym rizikom vzniku pneumokokovych infekcii
(u deti s kosacikovitou anémiou, vrodenou a ziskanou dysfunkciou sleziny, infekciou virusom HIV,
zhubnym nadorom, nefrotickym syndromom) nie su k dispozicii.

Deti s narusenou schopnost’ou imunitnej odpovede, ¢i uz v dosledku imunosupresivne;j liecby,
genetického defektu, infekcie virusom HIV, alebo inych pricin, mézu mat’ znizenu protilatkova
odpoved’ po oc¢kovani.

Profylaktické podavanie antipyretik pred podanim ockovacich latok alebo bezprostredne po ich podani
moZe znizit vyskyt a intenzitu horaékovych reakcii po o¢kovani. Udaje vsak poukazuju na to, Ze
profylaktické podanie paracetamolu moze znizit imunitnti odpoved’ na Synflorix. Klinicky vyznam
tohto zistenia, ako aj vplyv antipyretik inych nez paracetamol na imunitni odpoved’ na Synflorix,
zostava neznamy.

Pouzitie profylaktickych antipyretickych liekov sa odporuca:

- u vsetkych deti, ktorym sa Synflorix podava sucasne s o¢kovacou latkou obsahujicou
celobunkovu zlozku pertussis, kvoli vyssiemu vyskytu horac¢kovych reakcii (pozri Cast’ 4.8).

- u deti so zachvatovymi poruchami alebo s horac¢kovymi kf¢émi v predchadzajucej anamnéze.
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Antipyretickd lieCba sa ma zacat’ v sulade s miestnymi lieCebnymi smernicami.
4.5 Liekové a iné interakcie

Pouzite s inymi ockovacimi latkami

Synflorix sa moze podat’ subezne s ktoroukol'vek z nasledujicich monovalentnych alebo
kombinovanych o¢kovacich latok [vratane DTPa-HBV-IPV/Hib a DTPw-HBV/Hib]: s o¢kovacou
latkou proti zaskrtu-tetanu-Ciernemu kasl'u (acelularna zlozka pertussis) (DTPa), ockovacou latkou
proti hepatitide B (HBV), inaktivovanou ockovacou latkou proti detskej obrne (IPV), ockovacou
latkou proti Haemophilus influenzae typ b (Hib), oCkovacou latkou proti zaskrtu-tetanu-ciernemu
kasl'u (celobunkova zlozka pertussis) (DTPw), o¢kovacou latkou proti osypkam-priusniciam-ruzienke
(MMR), ockovacou latkou proti ovcim kiahiiam (V), konjugovanou ockovacou latkou proti
meningokokom séroskupiny C (CRM,q; a TT konjugaty), peroralnou ockovacou latkou proti detske;j
obrne (OPV) a peroralnou ockovacou latkou proti rotavirusom. Rézne injekéne podavané ockovacie
latky sa vzdy maji podat’ do r6znych miest vpichu.

Klinické studie preukdzali, Ze imunitna odpoved’ na subezne podané ockovacie latky a ich
bezpecnostny profil nie je ovplyvneny, s vynimkou odpovede na inaktivovani o¢kovaciu latku proti
poliovirusu typu 2, pri ktorej vysledky v sttidiach neboli jednoznacné (miera séroprotekcie sa
pohybovala od 78 % do 100 %). Klinicky vyznam tohto zistenia nie je znamy. Pri podani
konjugovanych o¢kovacich latok proti meningokokom sa bez ohl'adu na proteinovy nosi¢ (CRMg;
a TT konjugaty) nepozorovala negativna interferencia. Pozorovala sa zvySena protilatkova odpoved’
na Hib-TT konjugat, diftericky a tetanovy antigén.

Pouzitie so systemovymi imunosupresivaymi liekmi

Tak ako pri inych ofkovacich latkach, je mozné oc¢akévat’, ze u pacientov lieCenych imunosupresivami
sa nemusi dosiahnut’ dostato¢na odpoved’.

Poutzitie s profylaktickym podavanim antipyretik

Pozri ¢ast’ 4.4.
4.6 Gravidita a laktacia

Synflorix nie je ur¢eny na pouzitie u dospelych. Udaje o pouziti u gravidnych alebo dojciacich Zien a
reprodukcné Stadie na zvieratach nie st k dispozicii.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Netyka sa.
4.8 Neziaduce ucinky

V klinickych stadiach sa v ramci zakladného ockovania podalo 12 879 davok Synflorixu

4 595 zdravym det'om. Okrem toho sa 3 870 detom podala posiliiovacia davka Synflorixu v druhom
roku Zivota. Vo vSetkych Studiach sa Synflorix podaval subezne s odporucanymi detskymi o¢kovacimi
latkami.

Najcastejsie neziaduce reakcie pozorované po zakladnom ockovani boli zaCervenanie v mieste vpichu,
ktoré sa vyskytlo po 38,3 % vSetkych davok a podrazdenost’, ktord sa vyskytla po 52,3 % vsetkych
davok. Po podani posiliiovacej davky bol vyskyt tychto neziaducich reakcii v danom poradi 52,6 % a
55,4 %. Vécsina tychto reakcii bola mierneho az stredne t'azkého stupiia zdvaznosti a neboli
dlhotrvajuce.
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Po podani naslednych davok zakladnej o¢kovacej schémy sa nepozorovalo zvysenie vyskytu alebo
zéavaznosti neziaducich reakcii.

Po podani posiliiovacej davky Synflorixu sa hlasila vysSia reaktogenita v porovnani s ddvkami
podanymi pri zékladnom ockovani.

Reaktogenita bola vyssia u deti, ktorym sa stibezne podala ockovacia latka obsahujtca celobunkovu
zlozku pertussis. V klinickej Studii sa detom subezne s ockovacou latkou obsahujucou DTPw podal
bud’ Synflorix (N=603), alebo 7-valentny Prevenar (N=203). Po zakladnej o¢kovacej schéme bola
hortacka > 38 °C hlasena u 86,1 % deti a horucka > 39 °C u 14,7 % deti, ktorym sa podal Synflorix a
u 82,9 % a 11,6 % deti ockovanych 7-valentnym Prevenarom.

V porovnavacich klinickych stidiach bol vyskyt miestnych a celkovych neziaducich udalosti
hlasenych do 4 dni po kazdej davke ockovacej latky v rovnakom rozmedzi ako po ockovani
7-valentnym Prevenarom.

Neziaduce reakcie (po zakladnej imunizacii alebo po podani posiliiovacej davky) povazované za
prinajmensom mozno suvisiace s ockovanim st zoradené do kategorii podl'a frekvencie.

Frekvencie s hlasené ako:
Vel'mi Casté: (= 1/10)

Casté: (> 1/100 az < 1/10)
Menej Gasté: (> 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé: (> 1/10 000 az < 1/1 000)

V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce u¢inky usporiadané v poradi klesajucej
zavaznosti.

Poruchy nervového systému
Vel'mi Casté: ospalost’
Zriedkavé: horuckové kice a kice bez horucky

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina
Menegj Casté: apnoe u vel'mi pred¢asne narodenych deti (do a vratane 28. tyzdna gravidity) (pozri ¢ast’
4.4)

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Menej ¢asté: hnacka, davenie

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Zriedkavé: vyrazka, urtikaria

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Vel'mi ¢asté: nechutenstvo

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Vel'mi casté: bolest’, zaCervenanie, opuch v mieste vpichu, horacka (> 38 °C merana rektalne)
Casté: induracia v mieste vpichu, hora¢ka (> 39 °C meran4 rektalne)

Menej Casté: hematom, krvacanie a uzlik v mieste vpichu, horucka (> 40 °C merana rektalne)*

Poruchy imunitného systému
Zriedkavé: alergické reakcie (ako st alergicka dermatitida, atopickd dermatitida, ekzém)

Psychické poruchy
Vel'mi Casté: podrazdenost’
Menej Casté: nezvyCajny plac¢
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*hlasena po podani posilnovacej davky
4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny Ziaden pripad predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: pneumokokové ockovacie latky, ATC kod: JOTALS2

Epidemiologické udaje

Desat’ sérotypov obsiahnutych v tejto ockovacej latke predstavuje hlavné sérotypy vyvolavajice
ochorenie v Eurdpe a st zodpovedné za priblizne 56 % az 90 % pripadov invazivneho
pneumokokového ochorenia (IPO) u deti vo veku < 5 rokov. V tejto vekovej skupine st sérotypy 1, 5
a 7F zodpovedné za 3,3 % az 24,1 % pripadov IPO v zavislosti od krajiny a sledovaného ¢asového
obdobia.

Akutna otitis media (AOM) je Casté detské ochorenie s rdznou etiolégiou. Baktérie mézu byt
zodpovedné za 60 - 70 % klinickych epizod AOM. Celosvetovo st najcastejSou pric¢inou bakterialnej
AOM Streptococcus pneumoniae a netypizovatel'ny Haemophilus influenzae (NTHi).

1. Invazivne pneumokokové ochorenie (ktoré zahina sepsu, meningitidu, pneumoniu s bakterémiou a
bakterémiu)

Utinnost ochrany pred IPO sa pri Synflorixe nesledovala. V stlade s odpora¢aniami WHO (Svetovej
zdravotnickej organizacie) je hodnotenie potencialnej uc¢innosti voci IPO zaloZené na porovnani
imunitnych odpovedi na sedem sérotypov, ktoré s spolo¢né pre Synflorix a d’al§iu konjugovanu
pneumokokovu oc¢kovaciu latku (t.j. 7-valentny Prevenar), pri ktorej sa i¢innost’ ochrany hodnotila v
minulosti. Takisto sa stanovili imunitné odpovede na tri dodato¢né sérotypy, ktoré su obsiahnuté

v Synflorixe.

V priamej (,,head-to-head*) porovnavacej Studii so 7-valentnym Prevenarom sa noninferiorita
imunitnej odpovede na Synflorix, stanovenej ELISA metddou, preukazala pri vSetkych sérotypoch,

s vynimkou sérotypov 6B a 23F (horné hranica 96,5 % Intervalu spol'ahlivosti (IS) pri rozdiele medzi
skupinami bola > 10 %) (Tabul’ka 1). Jeden mesiac po tretej ddvke Synflorixu prahovi koncentraciu
protilatok (t.j. 0,20 png/ml) proti sérotypu 6B dosiahlo 65,9 % dojciat a proti sérotypu 23F 81,4 %
dojciat ockovanych vo veku 2, 3 a 4 mesiacov oproti 79,0 % a 94,1 % dojciat po troch davkach
7-valentného Prevenaru. Klinicky vyznam tychto rozdielov nie je znamy.

Percentualny podiel o¢kovanych jedincov, ktori dosiahli prahovi koncentraciu pri troch dodato¢nych
sérotypoch obsiahnutych v Synflorixe (1, 5 a 7F), bol v danom poradi 97,7 %, 99,0 % a 99,5 % a bol
minimalne tak dobry ako sthrnna odpoved na 7 spolo¢nych sérotypov dosiahnuta pri 7-valentnom
Prevenare (95,8 %).
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Tabul’ka 1: Porovnidvacia analyza medzi 7-valentnym Prevenarom a Synflorixom tykajuca sa
percentualneho podielu jedincov s koncentraciou protilatok > 0,20 ng/ml jeden mesiac po podani
3. davky

7-valentny Rozdiel v % > 0,20 ug/ml (7-valentny
Protilatky SYNFLORIX PREVENAR PREVENAR minus SYNFLORIX)
N % N % % 96,5 % IS
proti sérotypu 4 1106 97,1 373 100 2,89 1,71 4,16
proti sérotypu 68 1100 65,9 372 79,0 13,12 7,53 18,28
proti sérotypu 9V 1103 98,1 374 99,5 1,37 -0,28 2,56
proti sérotypu 14 1100 99,5 374 99,5 -0,08 -1,66 0,71
Py Serobp 1102 96,0 374 98,9 2,92 0,88 4,57
B Seronp 1104 95,4 375 99,2 3,83 1.87 5,50
%%ﬁ serotypu 1102 81,4 374 94,1 12,72 8,89 16.13

Priemerné geometrické koncentracie (GMC) protilatok po zakladnom ockovani vyvolané Synflorixom
proti siedmim spolo¢nym sérotypom boli nizSie nez koncentracie vyvolané 7-valentnym Prevenarom.
GMC protilatok pred podanim posiliiovacej davky (8 az 12 mesiacov po poslednej davke zakladného
ockovania) boli zvy¢ajne podobné pri oboch ockovacich latkach. Po podani posiliiovacej davky boli
GMC protilatok vyvolané Synflorixom nizsie pri vacsine sérotypov spolocnych so 7-valentnym
Prevenarom.

V tej istej Studii sa preukazalo, Ze Synflorix vyvolal tvorbu funkénych protilatok proti vSetkym
sérotypom obsiahnutym v ockovacej latke. 87,7 % az 100 % jedincov ockovanych Synflorixom a
92,1 % az 100 % jedincov ockovanych 7-valentnym Prevenarom dosiahlo OPA titer > 8 jeden mesiac
po tretej davke pre kazdy zo siedmich spolo¢nych sérotypov. Rozdiel medzi oboma ockovacimi
latkami tykajuci sa percentualneho podielu jedincov s OPA titrom > 8 bol <5 % pri vSetkych
spolo¢nych sérotypoch, vratane 6B a 23F. OPA priemerné geometrické titre protilatok (GMT)

po zéakladnom oc¢kovani a po posiliiovacej davke vyvolané Synflorixom boli niZSie ako tie, ktoré
vyvolal 7-valentny Prevenar, a to pri vSetkych siedmich spolo¢nych sérotypoch, s vynimkou sérotypu
19F.

Pri sérotypoch 1, 5 a 7F bol percentualny podiel jedincov ockovanych Synflorixom, ktori dosiahli
OPA titer > 8, v danom poradi 65,7 %, 90,9 % a 99,6 % po zakladnej ockovacej schéme a 91,0 %,
96,3 % a 100 % po podani posiliiovacej davky. OPA odpoved’ na sérotypy 1 a 5 bola nizSieho stupna
ako odpoved’ na kazdy z ostatnych sérotypov. Dopad tychto zisteni na u¢innost’ ochrany nie je znamy.
Odpoved’ na sérotyp 7F bola v rovnakom rozmedzi ako pri siedmich sérotypoch, ktoré st spolo¢né pre
obe ockovacie latky.

Podanie stvrtej davky (posiliiovacej davky) v druhom roku Zivota vyvolalo tvorbu anamnestickych
protilatok, stanovenych pomocou ELISA a OPA, proti 10 sérotypom obsiahnutym v ockovacej latke,

¢o sved¢i o navodeni imunitnej paméti po trojdavkovej zakladnej o¢kovacej schéme.

2. Akutna otitis media (AOM)

V rozsiahlej, randomizovanej, dvojito zaslepenej Stiidii overujlicej G¢innost’ pri pneumokokovej otitis
media (,,Pneumococcal Otitis Media Efficacy Trial“, POET) vykonanej v Ceskej republike a na
Slovensku dostalo 4 968 doj¢iat 11-valentnu skusSanu ockovaciu latku (11Pn-PD) obsahujticu

10 sérotypov Synflorixu (spolu so sérotypom 3, pri ktorom sa ui¢innost’ nepreukazala) alebo kontrolnu
ockovaciu latku (ockovaciu latku proti hepatitide A) za pouzitia oCkovacej schémy 3, 4, 5 a

12-15 mesiacov.
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Utinnost’ 11Pn-PD ockovacej latky voéi prvému vyskytu epizody AOM vyvolanej sérotypom
obsiahnutym v o¢kovacej latke bola 52,6 % (95 % IS: 35,0; 65,5). Sérotypovo-$pecificka i¢innost’
voci prvej epizode AOM sa preukazala pri sérotypoch 6B (86,5 %, 95 % IS: 54,9; 96,0), 14 (94,8 %,
95 % IS: 61,0; 99,3), 19F (43,3 %, 95 % IS: 6,3; 65,4) a 23F (70,8 %, 95 % IS: 20,8; 89,2).

Pri ostatnych sérotypoch obsiahnutych v ockovacej latke bol pocet pripadov AOM prili§ obmedzeny,
aby bolo mozné vyvodit’ zaver o u¢innosti. Uginnost’ voéi akejkol'vek epizode AOM vyvolanej
akymkol'vek pneumokokovym sérotypom bola 51,5 % (95 % IS: 36,8; 62,9). V tejto studii sa
nepozoroval zvySeny vyskyt AOM vyvolanej inymi bakteridlnymi patogénmi alebo sérotypmi
neobsiahnutymi v o¢kovacej latke. Odhadovana ti¢innost’ o¢kovacej latky voci akymkol'vek klinickym
epizédam otitis media bez ohl'adu na etioldgiu bola 33,6 % (95 % IS: 20,8; 44,3).

Na zaklade imunologického preklenutia (bridging) funkénej odpovede na o¢kovaciu latku (OPA)
medzi Synflorixom a 11-valentnou ockovacou latkou pouZzitou v POET sa ocakava, ze Synflorix

poskytne podobnt ti¢innost’ ochrany pred pneumokokovou AOM.

3. Dalsie udaje o imunogenite

Celkovo osem §tadii, vykonanych v roznych krajinach Eurépy, v Cile a na Filipinach, hodnotilo
imunogenitu Synflorixu po trojdavkovej zakladnej ockovacej schéme (N=3 089) za pouzitia roznych
o¢kovacich schém (6-10-14 tyzdiov, 2-3-4, 3-4-5 alebo 2-4-6 mesiacov veku). Stvrta (posiliiovacia)
davka sa podala v Siestich klinickych Stadiach 1 976 jedincom. Vo vSeobecnosti sa pri réznych
schémach pozorovali porovnatel'né odpovede na ockovaciu latku, hoci pri schéme 2-4-6 mesiacov sa
pozorovali o trocha vysSie imunitné odpovede.

Okrem 3-davkovej zékladnej ockovacej schémy sa imunogenita Synflorixu hodnotila pri 2-davkovej
zakladnej ockovacej schéme u jedincov mladsich nez 6 mesiacov. Hoci sa nezistil vyznamny vplyv na
podiel jedincov s koncentraciou protilatok > 0,2 pg/ml (ELISA), u jedincov so zakladnym oc¢kovanim
2 davkami v porovnani s jedincami so zakladnym ockovanim 3 davkami sa pri niektorych sérotypoch
pozoroval nizsi percentualny podiel jedincov s OPA titrom > 8. Celkovo boli koncentracie protilatok
(ELISA GMC) a OPA GMT po zékladnom ockovani v skupine jedincov so zakladnym ockovanim
dvoma davkami nizsie, rovnako ako pretrvavanie imunitnej odpovede do podania posiliiovacej davky
vo veku 11 mesiacov. Pri oboch schémach sa pozorovala odpoved’ na podanie posiliiovacej davky
svedciaca o imunologickej pamati, i ked’ pri 2-davkovej ockovacej schéme sa pri niektorych
sérotypoch pozoroval niz$i percentualny podiel jedincov s OPA titrom > 8. Klinicky vyznam nizSich
imunitnych odpovedi po zékladnom ockovani a po podani posiliiovacej davky pozorovanych po
dvojdavkovej zdkladnej ockovacej schéme nie je znamy. Na zaistenie optimalnej ochrany sa odportuca
3-davkova zakladna ockovacia schéma.

Jedna klinicka stiidia hodnotila ockovanie u deti vo veku 7 - 11 mesiacov a vo veku 12 - 23 mesiacov.
V skupine 7- az 11-mesacnych dostali deti zakladné ockovanie 2 davkami, po ktorom nasledovalo
podanie posiliiovacej davky v druhom roku zivota. V tejto vekovej skupine boli imunitné odpovede po
podani posiliiovacej davky Synflorixu vo vSeobecnosti podobné ako imunitné odpovede pozorované
po podani posiliiovacej davky u dojciat so zdkladnym ockovanim 3 davkami pred dosiahnutim veku

6 mesiacov.

U deti vo veku 12 - 23 mesiacov bola imunitna odpoved’ vyvolana po dvoch davkach Synflorixu
porovnatel'na s odpoved’ou vyvolanou po troch davkach u dojéiat, s vynimkou sérotypov 18C a 19F,
pri ktorych boli odpovede vyssie u 12- az 23-mesacnych deti. Potreba podania posiliiovacej davky po
dvoch déavkach sa u deti vo veku 12 - 23 mesiacov nestanovila.

Neskumalo sa dlhodobé pretrvavanie protilatok po zakladnom ockovani a podani posiliiovacej davky
u dojciat a po dvojdavkovej zékladnej ockovacej schéme u deti.
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V klinickej stadii sa preukazalo, ze Synflorix sa méze bezpecne podat’ ako posiliiovacia davka

v druhom roku zivota detom, ktorym sa v ramci zakladného ockovania podali 3 davky 7-valentného
Prevenaru. Tato Studia ukazala, Ze imunitné odpovede na 7 spolocnych sérotypov boli porovnatelné
s imunitnymi odpoved’ami vyvolanymi posiliiovacou davkou 7-valentného Prevenaru. Deti, ktorym sa
v ramci zékladného ockovania poda 7-valentny Prevenar, v§ak nemaju zakladné ockovanie proti
dodato¢nym sérotypom obsiahnutym v Synflorixe (1, 5 a 7F). Preto stupen a trvanie ochrany pred
invazivnym pneumokokovym ochorenim a otitis media vyvolanymi tymito troma sérotypmi u deti
tejto vekovej skupiny po podani jedinej davky Synflorixu nie je mozné predpovedat’.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Hodnotenie farmakokinetickych vlastnosti pri ockovacich latkach nie je k dispozicii.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Stadie s 11-valentnou o&kovacou latkou zastupujiucou Synflorix neodhalili Ziadne osobitné riziko pre
I'udi na zéklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpecnosti, toxicity po jednorazovom a
opakovanom podavani.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Chlorid sodny
Voda na injekciu

Adsorbent, pozri Cast’ 2.

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa $tdie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2 °C - 8 °C).

Neuchovéavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

0,5 ml suspenzie v injek¢nej lickovke (sklo typu I) s uzaverom (butylkaucuk). Velkost balenia po 1,
10 alebo 10 ks.

Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.
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6.6 Speciilne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pocas uchovavania injekcnej liekovky sa méze vytvorit’ jemny biely sediment a iry bezfarebny
supernatant. Nepovazuju sa za znak znehodnotenia.

Pred podanim sa méa obsah injekénej liekovky, a to pred pretrepanim, ako aj po pretrepani, opticky
skontrolovat’ na pritomnost’ cudzorodych castic a/alebo zmenu fyzikalneho vzhl'adu. V pripade ich
vyskytu sa ma ockovacia latka zlikvidovat'.

Pred pouzitim ma ockovacia latka dosiahnut’ izbovu teplotu.

Pred pouzitim sa ma ockovacia latka dokladne pretrepat’.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgicko

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/09/508/006

EU/1/09/508/007

EU/1/09/508/008

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:30/03/2009
10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentiry
(EMEA) http://www.emea.europa.eu/.
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1. NAZOV LIEKU

Synflorix injek¢nd suspenzia vo viacdavkovom baleni
Pneumokokova polysacharidova konjugovana o¢kovacia latka (adsorbovana)

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Pneumokokovy polysacharid sérotyp 1'2 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 4' 3 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 5' 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 6B' 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 7F' 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 9V'? 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 14" 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 18C'” 3 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 19F"* 3 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 23F'? 1 mikrogram
"adsorbovany na fosfore¢nan hlinity 0,5 miligramu AI**
? konjugovany na protein D (odvodeny od netypizovatelného Haemophilus influenzae) ako proteinovy
nosic 9 - 16 mikrogramov
3 konjugovany na tetanovy toxoid ako proteinovy nosié 5 - 10 mikrogramov
* konjugovany na diftericky toxoid ako proteinovy nosié 3 - 6 mikrogramov

Toto je viavdavkové balenie. Po¢et davok na injekén liekovku, pozri ¢ast’ 6.5.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia (injekcia).

Ockovacia latka je biela, zakalena suspenzia.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Aktivna imunizéacia dojciat a deti vo veku od 6 tyzdilov do 2 rokov proti invazivnemu ochoreniu a
akutnej otitis media, ktoré st vyvolané Streptococcus pneumoniae. Informacie o ochrane pred
Specifickymi pneumokokovymi sérotypmi, pozri ¢asti 4.4 a 5.1.

O pouziti Synflorixu sa mé rozhodntt’ na zaklade oficialnych odporucani pri zohl'adneni dopadu
invazivneho ochorenia v réznych vekovych skupinach, ako aj epidemiologickej rozmanitosti
sérotypov v roznych zemepisnych oblastiach.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Sposob podavania

Ockovacia latka sa podava intramuskularnou injekciou. Uprednostiiovanym miestom podania je
anterolateralna strana stehna u dojciat alebo deltovy sval hornej ¢asti ramena u malych deti.
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Davkovanie
Imuniza¢né schémy Synflorixu sa majui zakladat’ na oficidlnych odporucaniach.

Dojcata vo veku od 6 tyZdnov do 6 mesiacov

Zékladné ockovacia schéma pozostéva z troch 0,5 ml davok, priCom medzi podanim davok ma
uplynut’ minimalne 1 mesiac (pozri Casti 4.4 a 5.1).

Posilnovaciu davku sa odporac¢a podat’ po uplynuti minimalne 6 mesiacov od poslednej davky
zékladného ockovania a najlepsie vo veku medzi 12 a 15 mesiacmi (pozri Cast’ 4.4).

Predtym neockované starsie dojcatd a deti

- dojcata vo veku 7 - 11 mesiacov: Oc¢kovacia schéma pozostava z dvoch 0,5 ml davok, pricom
medzi podanim davok ma uplynut’ minimalne 1 mesiac. Tretiu davku sa odportica podat’
v druhom roku Zivota, pricom medzi podanim davok maji uplynit’ minimalne 2 mesiace.

- deti vo veku 12 - 23 mesiacov: Ockovacia schéma pozostava z dvoch 0,5 ml davok, pricom
medzi podanim davok maji uplynit’ minimélne 2 mesiace. Potreba podania posiliiovacej davky
po tejto imunizacnej schéme sa nestanovila (pozri Cast’ 4.4).

Odporuca sa, aby jedinci, ktori dostanu prva davku Synflorixu, dokondili celi o¢kovaciu schému
Synflorixom.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych 1atok, alebo na niektory z proteinovych
nosicov.

Tak ako pri inych o¢kovacich latkach, podanie Synflorixu sa ma odlozit’ u jedincov trpiacich
zavaznym, akatnym horuckovym ochorenim. Pritomnost’ slabej infekcie, ako je nadcha, v§ak nema
viest’ k odlozeniu oc¢kovania.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Tak ako pri vSetkych injekéne podavanych ockovacich latkach, musi byt pre pripad anafylaktickej
reakcie, zriedkavo sa vyskytujicej po podani o¢kovacej latky, vzdy okamzite k dispozicii
zodpovedajtca liecba a lekarsky dohl’ad.

Pri podavani zakladnych imuniza¢nych davok vel'mi pred¢asne narodenym det'om (narodené do a
vratane 28. tyzdia gravidity) a obzvlast’ detom, ktoré maju v predchadzajucej anamnéze nezrelost’
dychacej sustavy, je potrebné brat’ do tvahy potencialne riziko apnoe a potrebu monitorovania
dychacich funkcii pocas 48 - 72 h. Vzhl'adom na to, Ze prinos o¢kovania je v tejto skupine deti
vysoky, o¢kovanie sa nema odopriet’ alebo odlozit’.

Synflorix sa nesmie za ziadnych okolnosti podat’ intravaskularne ani intradermélne. Udaje
o subkutannom podani Synflorixu nie su k dispozicii.

Tak ako iné ockovacie latky podavané intramuskuldrne, aj Synflorix sa ma podavat’ opatrne jedincom
s trombocytopéniou alebo s akoukol'vek poruchou koagulacie, pretoze po intramuskularnom podani

moze u tychto jedincov nastat’ krvacanie.

Treba sa tiez riadit’ oficidlnymi odporucaniami pre imunizéaciu proti zaskrtu, tetanu a Haemophilus
influenzae typ b.
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Nie st k dispozicii dostatocné dékazy o tom, Ze Synflorix poskytuje ochranu pred pneumokokovymi
sérotypmi, ktoré nie st obsiahnuté v o¢kovacej latke alebo pred netypizovatel'nym Haemophilus
influenzae. Synflorix neposkytuje ochranu pred inymi mikroorganizmami.

Tak ako kazda oc¢kovacia latka, ani Synflorix nemusi chranit’ v§etkych o¢kovanych jedincov pred
invazivnym pneumokokovym ochorenim alebo otitis media, ktoré s vyvolané sérotypmi
obsiahnutymi v ockovacej latke. Ocakava sa, ze ochrana pred otitis media vyvolanou
pneumokokovymi sérotypmi obsiahnutymi v o¢kovacej latke bude zna¢ne nizsia nez ochrana pred
invazivnym ochorenim. Navyse sa oCakava, Ze celkova ochrana pred otitis media bude obmedzena,
nakol’ko otitis media vyvolavaji mnohé mikroorganizmy, ktoré s iné€ nez sé€rotypy Streptococcus
pneumoniae zastipené v ockovacej latke (pozri ¢ast’ 5.1).

V klinickych studiach Synflorix vyvolal imunitn odpoved’ na vSetkych desat’ sérotypov obsiahnutych
v ockovacej latke, ale stupeii odpovede bol medzi jednotlivymi sérotypmi rozny. Funkéné imunitna
odpoved’ na sérotypy 1 a 5 bola niz§icho stupiia nez odpoved’ na vSetky ostatné sérotypy obsiahnuté

v ockovacej latke. Nie je zname, ¢i tato nizSia funkéna imunitna odpoved’ na sérotypy 1 a 5 bude viest
k niz$ej i€innosti ochrany pred invazivnym ochorenim alebo otitis media, ktoré su vyvolané tymito
sérotypmi (pozri Cast’ 5.1).

Synflorix je indikovany na pouzitie u deti vo veku od 6 tyzdiiov do 2 rokov. Deti maju dostat’
davkovaciu schému Synflorixu, ktora zodpoveda ich veku v ¢ase zacatia ockovania (pozri Cast’ 4.2).
Udaje o bezpecnosti a imunogenite u deti starSich ako 2 roky zatial’ nie st k dispozicii.

Imunitna odpoved vyvolana po dvoch davkach Synflorixu u deti vo veku 12 - 23 mesiacov je
porovnatel'na s odpoved’ou vyvolanou po troch davkach u dojcCiat (pozri ¢ast’ 5.1). Imunitna odpoved’
na posiliiovaciu davku po dvoch davkach sa u deti vo veku 12 - 23 mesiacov nehodnotila, ale
posiliiovacia ddvka moze byt potrebna na zaistenie optimalnej individualnej ochrany.

Dvojdavkova ockovacia schéma u deti vo veku 12 - 23 mesiacov, u ktorych existuje vysoké riziko
vzniku pneumokokového ochorenia (napriklad u deti s kosacikovitou anémiou, aspléniou, infekciou
virusom HIV, chronickym ochorenim alebo oslabenym imunitnym systémom), vSak nemusi
postac¢ovat’ na poskytnutie optimalnej ochrany. Tymto detom sa ma podat’ 23-valentna
polysacharidova pneumokokova ockovacia latka vo veku > 2 roky vzdy, ked’ sa to odporuca. Medzi
podanim konjugovanej pneumokokovej ockovacej latky (Synflorix) a 23-valentnej polysacharidove;j
pneumokokovej oCkovacej latky ma uplynut’ minimalne 8 tyzdnov. Nie st k dispozicii idaje o tom, ¢i
podanie polysacharidovej pneumokokovej ockovacej latky detom so zakladnym o¢kovanim
Synflorixom moze viest k zniZzenej odpovedi na d’alSie davky polysacharidovej pneumokokove;
ockovacej latky alebo na konjugovanu pneumokokovt oc¢kovaciu latku.

Udaje o bezpecnosti a imunogenite u deti so zvySenym rizikom vzniku pneumokokovych infekcii
(u deti s kosacikovitou anémiou, vrodenou a ziskanou dysfunkciou sleziny, infekciou virusom HIV,
zhubnym nadorom, nefrotickym syndromom) nie su k dispozicii.

Deti s narusenou schopnost’ou imunitnej odpovede, ¢i uz v dosledku imunosupresivne;j liecby,
genetického defektu, infekcie virusom HIV, alebo inych pricin, mézu mat’ znizenu protilatkova
odpoved’ po oc¢kovani.

Profylaktické podavanie antipyretik pred podanim ockovacich latok alebo bezprostredne po ich podani
moZe znizit vyskyt a intenzitu horaékovych reakcii po o¢kovani. Udaje vsak poukazuju na to, Ze
profylaktické podanie paracetamolu moze znizit imunitnti odpoved’ na Synflorix. Klinicky vyznam
tohto zistenia, ako aj vplyv antipyretik inych nez paracetamol na imunitni odpoved’ na Synflorix,
zostava neznamy.

Pouzitie profylaktickych antipyretickych liekov sa odporuca:

- u vsetkych deti, ktorym sa Synflorix podava sucasne s o¢kovacou latkou obsahujicou
celobunkovu zlozku pertussis, kvoli vyssiemu vyskytu horac¢kovych reakcii (pozri Cast’ 4.8).

- u deti so zachvatovymi poruchami alebo s horac¢kovymi kf¢émi v predchadzajucej anamnéze.
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Antipyretickd lieCba sa ma zacat’ v sulade s miestnymi lieCebnymi smernicami.
4.5 Liekové a iné interakcie

Pouzite s inymi ockovacimi latkami

Synflorix sa moze podat’ subezne s ktoroukol'vek z nasledujicich monovalentnych alebo
kombinovanych o¢kovacich latok [vratane DTPa-HBV-IPV/Hib a DTPw-HBV/Hib]: s o¢kovacou
latkou proti zaskrtu-tetanu-Ciernemu kasl'u (acelularna zlozka pertussis) (DTPa), ockovacou latkou
proti hepatitide B (HBV), inaktivovanou ockovacou latkou proti detskej obrne (IPV), ockovacou
latkou proti Haemophilus influenzae typ b (Hib), oCkovacou latkou proti zaskrtu-tetanu-ciernemu
kasl'u (celobunkova zlozka pertussis) (DTPw), o¢kovacou latkou proti osypkam-priusniciam-ruzienke
(MMR), ockovacou latkou proti ovcim kiahiiam (V), konjugovanou ockovacou latkou proti
meningokokom séroskupiny C (CRM,q; a TT konjugaty), peroralnou ockovacou latkou proti detske;j
obrne (OPV) a peroralnou ockovacou latkou proti rotavirusom. Rézne injekéne podavané ockovacie
latky sa vzdy maji podat’ do r6znych miest vpichu.

Klinické studie preukdzali, Ze imunitna odpoved’ na subezne podané ockovacie latky a ich
bezpecnostny profil nie je ovplyvneny, s vynimkou odpovede na inaktivovani o¢kovaciu latku proti
poliovirusu typu 2, pri ktorej vysledky v sttidiach neboli jednoznacné (miera séroprotekcie sa
pohybovala od 78 % do 100 %). Klinicky vyznam tohto zistenia nie je znamy. Pri podani
konjugovanych o¢kovacich latok proti meningokokom sa bez ohl'adu na proteinovy nosi¢ (CRMg;
a TT konjugaty) nepozorovala negativna interferencia. Pozorovala sa zvySena protilatkova odpoved’
na Hib-TT konjugat, diftericky a tetanovy antigén.

Pouzitie so systemovymi imunosupresivaymi liekmi

Tak ako pri inych ofkovacich latkach, je mozné oc¢akévat’, ze u pacientov lieCenych imunosupresivami
sa nemusi dosiahnut’ dostato¢na odpoved’.

Poutzitie s profylaktickym podavanim antipyretik

Pozri ¢ast’ 4.4.
4.6 Gravidita a laktacia

Synflorix nie je ur¢eny na pouzitie u dospelych. Udaje o pouziti u gravidnych alebo dojciacich Zien a
reprodukcné Stadie na zvieratach nie st k dispozicii.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Netyka sa.
4.8 Neziaduce ucinky

V klinickych stadiach sa v ramci zakladného ockovania podalo 12 879 davok Synflorixu

4 595 zdravym det'om. Okrem toho sa 3 870 detom podala posiliiovacia davka Synflorixu v druhom
roku Zivota. Vo vSetkych Studiach sa Synflorix podaval subezne s odporucanymi detskymi o¢kovacimi
latkami.

Najcastejsie neziaduce reakcie pozorované po zakladnom ockovani boli zaCervenanie v mieste vpichu,
ktoré sa vyskytlo po 38,3 % vSetkych davok a podrazdenost’, ktord sa vyskytla po 52,3 % vsetkych
davok. Po podani posiliiovacej davky bol vyskyt tychto neziaducich reakcii v danom poradi 52,6 % a
55,4 %. Vécsina tychto reakcii bola mierneho az stredne t'azkého stupiia zdvaznosti a neboli
dlhotrvajuce.
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Po podani naslednych davok zakladnej o¢kovacej schémy sa nepozorovalo zvysenie vyskytu alebo
zéavaznosti neziaducich reakcii.

Po podani posiliiovacej davky Synflorixu sa hlasila vysSia reaktogenita v porovnani s ddvkami
podanymi pri zékladnom ockovani.

Reaktogenita bola vyssia u deti, ktorym sa stibezne podala ockovacia latka obsahujtca celobunkovu
zlozku pertussis. V klinickej Studii sa detom subezne s ockovacou latkou obsahujucou DTPw podal
bud’ Synflorix (N=603), alebo 7-valentny Prevenar (N=203). Po zakladnej o¢kovacej schéme bola
hortacka > 38 °C hlasena u 86,1 % deti a horucka > 39 °C u 14,7 % deti, ktorym sa podal Synflorix a
u 82,9 % a 11,6 % deti ockovanych 7-valentnym Prevenarom.

V porovnavacich klinickych stidiach bol vyskyt miestnych a celkovych neziaducich udalosti
hlasenych do 4 dni po kazdej davke ockovacej latky v rovnakom rozmedzi ako po ockovani
7-valentnym Prevenarom.

Neziaduce reakcie (po zakladnej imunizacii alebo po podani posiliiovacej davky) povazované za
prinajmensom mozno suvisiace s ockovanim st zoradené do kategorii podl'a frekvencie.

Frekvencie s hlasené ako:
Vel'mi Casté: (= 1/10)

Casté: (> 1/100 az < 1/10)
Menej Gasté: (> 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé: (> 1/10 000 az < 1/1 000)

V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce u¢inky usporiadané v poradi klesajucej
zavaznosti.

Poruchy nervového systému
Vel'mi Casté: ospalost’
Zriedkavé: horuckové kice a kice bez horucky

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina
Menegj Casté: apnoe u vel'mi pred¢asne narodenych deti (do a vratane 28. tyzdna gravidity) (pozri ¢ast’
4.4)

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Menej ¢asté: hnacka, davenie

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Zriedkavé: vyrazka, urtikaria

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Vel'mi ¢asté: nechutenstvo

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Vel'mi casté: bolest’, zaCervenanie, opuch v mieste vpichu, horacka (> 38 °C merana rektalne)
Casté: induracia v mieste vpichu, hora¢ka (> 39 °C meran4 rektalne)

Menej Casté: hematom, krvacanie a uzlik v mieste vpichu, horucka (> 40 °C merana rektalne)*

Poruchy imunitného systému
Zriedkavé: alergické reakcie (ako st alergicka dermatitida, atopickd dermatitida, ekzém)

Psychické poruchy
Vel'mi Casté: podrazdenost’
Menej Casté: nezvyCajny plac¢
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*hlasena po podani posilnovacej davky
4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny Ziaden pripad predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: pneumokokové ockovacie latky, ATC kod: JOTALS2

Epidemiologické udaje

Desat’ sérotypov obsiahnutych v tejto ockovacej latke predstavuje hlavné sérotypy vyvolavajice
ochorenie v Eurdpe a st zodpovedné za priblizne 56 % az 90 % pripadov invazivneho
pneumokokového ochorenia (IPO) u deti vo veku < 5 rokov. V tejto vekovej skupine st sérotypy 1, 5
a 7F zodpovedné za 3,3 % az 24,1 % pripadov IPO v zavislosti od krajiny a sledovaného ¢asového
obdobia.

Akutna otitis media (AOM) je Casté detské ochorenie s rdznou etiolégiou. Baktérie mézu byt
zodpovedné za 60 - 70 % klinickych epizod AOM. Celosvetovo st najcastejSou pric¢inou bakterialnej
AOM Streptococcus pneumoniae a netypizovatel'ny Haemophilus influenzae (NTHi).

1. Invazivne pneumokokové ochorenie (ktoré zahina sepsu, meningitidu, pneumoniu s bakterémiou a
bakterémiu)

Utinnost ochrany pred IPO sa pri Synflorixe nesledovala. V stlade s odpora¢aniami WHO (Svetovej
zdravotnickej organizacie) je hodnotenie potencialnej uc¢innosti voci IPO zaloZené na porovnani
imunitnych odpovedi na sedem sérotypov, ktoré s spolo¢né pre Synflorix a d’al§iu konjugovanu
pneumokokovu oc¢kovaciu latku (t.j. 7-valentny Prevenar), pri ktorej sa i¢innost’ ochrany hodnotila v
minulosti. Takisto sa stanovili imunitné odpovede na tri dodato¢né sérotypy, ktoré su obsiahnuté

v Synflorixe.

V priamej (,,head-to-head*) porovnavacej Studii so 7-valentnym Prevenarom sa noninferiorita
imunitnej odpovede na Synflorix, stanovenej ELISA metddou, preukazala pri vSetkych sérotypoch,

s vynimkou sérotypov 6B a 23F (horné hranica 96,5 % Intervalu spol'ahlivosti (IS) pri rozdiele medzi
skupinami bola > 10 %) (Tabul’ka 1). Jeden mesiac po tretej ddvke Synflorixu prahovi koncentraciu
protilatok (t.j. 0,20 png/ml) proti sérotypu 6B dosiahlo 65,9 % dojciat a proti sérotypu 23F 81,4 %
dojciat ockovanych vo veku 2, 3 a 4 mesiacov oproti 79,0 % a 94,1 % dojciat po troch davkach
7-valentného Prevenaru. Klinicky vyznam tychto rozdielov nie je znamy.

Percentualny podiel o¢kovanych jedincov, ktori dosiahli prahovi koncentraciu pri troch dodato¢nych
sérotypoch obsiahnutych v Synflorixe (1, 5 a 7F), bol v danom poradi 97,7 %, 99,0 % a 99,5 % a bol
minimalne tak dobry ako sthrnna odpoved na 7 spolo¢nych sérotypov dosiahnuta pri 7-valentnom
Prevenare (95,8 %).
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Tabul’ka 1: Porovnidvacia analyza medzi 7-valentnym Prevenarom a Synflorixom tykajuca sa
percentualneho podielu jedincov s koncentraciou protilatok > 0,20 ng/ml jeden mesiac po podani
3. davky

7-valentny Rozdiel v % > 0,20 ug/ml (7-valentny
Protilatky SYNFLORIX PREVENAR PREVENAR minus SYNFLORIX)
N % N % % 96,5 % IS
proti sérotypu 4 1106 97,1 373 100 2,89 1,71 4,16
proti sérotypu 68 1100 65,9 372 79,0 13,12 7,53 18,28
proti sérotypu 9V 1103 98,1 374 99,5 1,37 -0,28 2,56
proti sérotypu 14 1100 99,5 374 99,5 -0,08 -1,66 0,71
Py Serobp 1102 96,0 374 98,9 2,92 0,88 4,57
B Seronp 1104 95,4 375 99,2 3,83 1.87 5,50
%%ﬁ serotypu 1102 81,4 374 94,1 12,72 8,89 16.13

Priemerné geometrické koncentracie (GMC) protilatok po zakladnom ockovani vyvolané Synflorixom
proti siedmim spolo¢nym sérotypom boli nizSie nez koncentracie vyvolané 7-valentnym Prevenarom.
GMC protilatok pred podanim posiliiovacej davky (8 az 12 mesiacov po poslednej davke zakladného
ockovania) boli zvy¢ajne podobné pri oboch ockovacich latkach. Po podani posiliiovacej davky boli
GMC protilatok vyvolané Synflorixom nizsie pri vacsine sérotypov spolocnych so 7-valentnym
Prevenarom.

V tej istej Studii sa preukazalo, Ze Synflorix vyvolal tvorbu funkénych protilatok proti vSetkym
sérotypom obsiahnutym v ockovacej latke. 87,7 % az 100 % jedincov ockovanych Synflorixom a
92,1 % az 100 % jedincov ockovanych 7-valentnym Prevenarom dosiahlo OPA titer > 8 jeden mesiac
po tretej davke pre kazdy zo siedmich spolo¢nych sérotypov. Rozdiel medzi oboma ockovacimi
latkami tykajuci sa percentualneho podielu jedincov s OPA titrom > 8 bol <5 % pri vSetkych
spolo¢nych sérotypoch, vratane 6B a 23F. OPA priemerné geometrické titre protilatok (GMT)

po zéakladnom oc¢kovani a po posiliiovacej davke vyvolané Synflorixom boli niZSie ako tie, ktoré
vyvolal 7-valentny Prevenar, a to pri vSetkych siedmich spolo¢nych sérotypoch, s vynimkou sérotypu
19F.

Pri sérotypoch 1, 5 a 7F bol percentualny podiel jedincov ockovanych Synflorixom, ktori dosiahli
OPA titer > 8, v danom poradi 65,7 %, 90,9 % a 99,6 % po zakladnej ockovacej schéme a 91,0 %,
96,3 % a 100 % po podani posiliiovacej davky. OPA odpoved’ na sérotypy 1 a 5 bola nizSieho stupna
ako odpoved’ na kazdy z ostatnych sérotypov. Dopad tychto zisteni na u¢innost’ ochrany nie je znamy.
Odpoved’ na sérotyp 7F bola v rovnakom rozmedzi ako pri siedmich sérotypoch, ktoré st spolo¢né pre
obe ockovacie latky.

Podanie stvrtej davky (posiliiovacej davky) v druhom roku Zivota vyvolalo tvorbu anamnestickych
protilatok, stanovenych pomocou ELISA a OPA, proti 10 sérotypom obsiahnutym v ockovacej latke,

¢o sved¢i o navodeni imunitnej paméti po trojdavkovej zakladnej o¢kovacej schéme.

2. Akutna otitis media (AOM)

V rozsiahlej, randomizovanej, dvojito zaslepenej Stiidii overujlicej G¢innost’ pri pneumokokovej otitis
media (,,Pneumococcal Otitis Media Efficacy Trial“, POET) vykonanej v Ceskej republike a na
Slovensku dostalo 4 968 doj¢iat 11-valentnu skusSanu ockovaciu latku (11Pn-PD) obsahujticu

10 sérotypov Synflorixu (spolu so sérotypom 3, pri ktorom sa ui¢innost’ nepreukazala) alebo kontrolnu
ockovaciu latku (ockovaciu latku proti hepatitide A) za pouzitia oCkovacej schémy 3, 4, 5 a

12-15 mesiacov.
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Utinnost’ 11Pn-PD ockovacej latky voéi prvému vyskytu epizody AOM vyvolanej sérotypom
obsiahnutym v o¢kovacej latke bola 52,6 % (95 % IS: 35,0; 65,5). Sérotypovo-$pecificka i¢innost’
voci prvej epizode AOM sa preukazala pri sérotypoch 6B (86,5 %, 95 % IS: 54,9; 96,0), 14 (94,8 %,
95 % IS: 61,0; 99,3), 19F (43,3 %, 95 % IS: 6,3; 65,4) a 23F (70,8 %, 95 % IS: 20,8; 89,2).

Pri ostatnych sérotypoch obsiahnutych v ockovacej latke bol pocet pripadov AOM prili§ obmedzeny,
aby bolo mozné vyvodit’ zaver o u¢innosti. Uginnost’ voéi akejkol'vek epizode AOM vyvolanej
akymkol'vek pneumokokovym sérotypom bola 51,5 % (95 % IS: 36,8; 62,9). V tejto studii sa
nepozoroval zvySeny vyskyt AOM vyvolanej inymi bakteridlnymi patogénmi alebo sérotypmi
neobsiahnutymi v o¢kovacej latke. Odhadovana ti¢innost’ o¢kovacej latky voci akymkol'vek klinickym
epizédam otitis media bez ohl'adu na etioldgiu bola 33,6 % (95 % IS: 20,8; 44,3).

Na zaklade imunologického preklenutia (bridging) funkénej odpovede na o¢kovaciu latku (OPA)
medzi Synflorixom a 11-valentnou ockovacou latkou pouZzitou v POET sa ocakava, ze Synflorix

poskytne podobnt ti¢innost’ ochrany pred pneumokokovou AOM.

3. Dalsie udaje o imunogenite

Celkovo osem §tadii, vykonanych v roznych krajinach Eurépy, v Cile a na Filipinach, hodnotilo
imunogenitu Synflorixu po trojdavkovej zakladnej ockovacej schéme (N=3 089) za pouzitia roznych
o¢kovacich schém (6-10-14 tyzdiov, 2-3-4, 3-4-5 alebo 2-4-6 mesiacov veku). Stvrta (posiliiovacia)
davka sa podala v Siestich klinickych Stadiach 1 976 jedincom. Vo vSeobecnosti sa pri réznych
schémach pozorovali porovnatel'né odpovede na ockovaciu latku, hoci pri schéme 2-4-6 mesiacov sa
pozorovali o trocha vysSie imunitné odpovede.

Okrem 3-davkovej zékladnej ockovacej schémy sa imunogenita Synflorixu hodnotila pri 2-davkovej
zakladnej ockovacej schéme u jedincov mladsich nez 6 mesiacov. Hoci sa nezistil vyznamny vplyv na
podiel jedincov s koncentraciou protilatok > 0,2 pg/ml (ELISA), u jedincov so zakladnym oc¢kovanim
2 davkami v porovnani s jedincami so zakladnym ockovanim 3 davkami sa pri niektorych sérotypoch
pozoroval nizsi percentualny podiel jedincov s OPA titrom > 8. Celkovo boli koncentracie protilatok
(ELISA GMC) a OPA GMT po zékladnom ockovani v skupine jedincov so zakladnym ockovanim
dvoma davkami nizsie, rovnako ako pretrvavanie imunitnej odpovede do podania posiliiovacej davky
vo veku 11 mesiacov. Pri oboch schémach sa pozorovala odpoved’ na podanie posiliiovacej davky
svedciaca o imunologickej pamati, i ked’ pri 2-davkovej ockovacej schéme sa pri niektorych
sérotypoch pozoroval niz$i percentualny podiel jedincov s OPA titrom > 8. Klinicky vyznam nizSich
imunitnych odpovedi po zékladnom ockovani a po podani posiliiovacej davky pozorovanych po
dvojdavkovej zdkladnej ockovacej schéme nie je znamy. Na zaistenie optimalnej ochrany sa odportuca
3-davkova zakladna ockovacia schéma.

Jedna klinicka stiidia hodnotila ockovanie u deti vo veku 7 - 11 mesiacov a vo veku 12 - 23 mesiacov.
V skupine 7- az 11-mesacnych dostali deti zakladné ockovanie 2 davkami, po ktorom nasledovalo
podanie posiliiovacej davky v druhom roku zivota. V tejto vekovej skupine boli imunitné odpovede po
podani posiliiovacej davky Synflorixu vo vSeobecnosti podobné ako imunitné odpovede pozorované
po podani posiliiovacej davky u dojciat so zdkladnym ockovanim 3 davkami pred dosiahnutim veku

6 mesiacov.

U deti vo veku 12 - 23 mesiacov bola imunitna odpoved’ vyvolana po dvoch davkach Synflorixu
porovnatel'na s odpoved’ou vyvolanou po troch davkach u dojéiat, s vynimkou sérotypov 18C a 19F,
pri ktorych boli odpovede vyssie u 12- az 23-mesacnych deti. Potreba podania posiliiovacej davky po
dvoch déavkach sa u deti vo veku 12 - 23 mesiacov nestanovila.

Neskumalo sa dlhodobé pretrvavanie protilatok po zakladnom ockovani a podani posiliiovacej davky
u dojciat a po dvojdavkovej zékladnej ockovacej schéme u deti.
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V klinickej stadii sa preukazalo, ze Synflorix sa méze bezpecne podat’ ako posiliiovacia davka

v druhom roku Zivota detom, ktorym sa v ramci zakladného oc¢kovania podali 3 davky 7-valentného
Prevenaru. Tato Studia ukazala, Ze imunitné odpovede na 7 spolocnych sérotypov boli porovnatelné
s imunitnymi odpoved’ami vyvolanymi posiliiovacou davkou 7-valentného Prevenaru. Deti, ktorym sa
v ramci zékladného ockovania poda 7-valentny Prevenar, v§ak nemaju zakladné ockovanie proti
dodato¢nym sérotypom obsiahnutym v Synflorixe (1, 5 a 7F). Preto stupeii a trvanie ochrany pred
invazivnym pneumokokovym ochorenim a otitis media vyvolanymi tymito troma sérotypmi u deti
tejto vekovej skupiny po podani jedinej davky Synflorixu nie je mozné predpovedat’.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Hodnotenie farmakokinetickych vlastnosti pri ockovacich latkach nie je k dispozicii.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Stadie s 11-valentnou o&kovacou latkou zastupujiucou Synflorix neodhalili Ziadne osobitné riziko pre

I'udi na zéklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpecnosti, toxicity po jednorazovom a
opakovanom podavani.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Chlorid sodny
Voda na injekciu

Adsorbent, pozri Cast’ 2.

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa $tdie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky

Po prvom otvoreni viacdavkovej injekcnej liekovky sa odporaca ockovaciu latku ihned’ pouzit’. Ak sa
ockovacia latka nepouzije ihned’, ma sa uchovavat’ v chladnicke (2 °C - 8 °C). Ak sa nepouzije do
6 hodin, ma sa zlikvidovat’.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2 °C - 8 °C).

Neuchovéavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

1 ml suspenzie v injek¢nej liekovke (sklo typu I) s uzaverom (butylkaucuk) na 2 davky. Velkost
balenia po 100 ks.
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6.6 Speciilne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pocas uchovavania injekcnej liekovky sa méze vytvorit’ jemny biely sediment a iry bezfarebny
supernatant. Nepovazuju sa za znak znehodnotenia.

Pred podanim sa méa obsah injekénej liekovky, a to pred pretrepanim, ako aj po pretrepani, opticky
skontrolovat’ na pritomnost’ cudzorodych castic a/alebo zmenu fyzikalneho vzhl'adu. V pripade ich
vyskytu sa ma ockovacia latka zlikvidovat'.

Pred pouzitim ma ockovacia latka dosiahnut’ izbovu teplotu.

Pred pouzitim sa ma ockovacia latka dokladne pretrepat’.

Pri pouziti viacdavkovej injekénej liekovky sa ma kazda 0,5 ml davka odobrat’ pomocou sterilnej ihly
a injek¢nej striekacky; maji sa dodrzat’ opatrenia na zabranenie kontaminacie obsahu.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgicko

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/09/508/009

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:30/03/2009
10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentiry
(EMEA) http://www.emea.europa.eu/.
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PRILOHA II
VYROBCOVIA BIOLOGICKYCH LIECIV A DRZITEL
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA
UVOINENIE SARZE

PODMIENKY REGISTRACIE
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A.  VYROBCOVIA BIOLOGICKYCH LIECIV A DRZITEL, POVOLENIA NA
VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcov biologickych lieciv

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Parc de la Noire Epine

Rue Fleming 20

B-1300 Wavre

Belgicko

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

BE-1330 Rixensart

Belgicko

GlaxoSmithKine Biologicals Kft.
HU-2100 Godollo

Tancsics Mihaly 1t 82.
Mad’arsko

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

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

BE-1330 Rixensart

Belgicko

B. PODMIENKY REGISTRACIE

. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA,
KTORE SA VZTAHUJU NA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHIZADOM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANIE LIEKU

Neaplikovatel'né.
. DALSIE PODMIENKY

Systéem dohladu nad liekmi

Drzitel’ rozhodnutia o registracii (Marketing Authorisation Holder, MAH) musi zabezpecit' zavedenie
a fungovanie systému dohl'adu nad liekmi, ako je uvedené vo verzii 3 poskytnutej v Module 1.8.1
ziadosti o rozhodnutie o registracii, pred uvedenim lieku na trh a pocas jeho predaja.

Plan riadenia rizik

MAH sa zavizuje vykonat §tidie a d’alSie aktivity tykajice sa dohl'adu nad liekmi, ktoré st podrobne
uvedené v plane dohl'adu nad liekmi, ako je odstthlasené vo verzii 3 planu riadenia rizik (Risk
Management Plan, RMP) poskytnutej v Module 1.8.2 ziadosti o rozhodnutie o registracii a akékol'vek
nasledné aktualizacie RMP odsuhlasené CHMP.
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V sulade so smernicou CHMP pre systémy riadenia rizik pre lieky na humanne pouzitie ma byt
aktualizovany RMP predkladany v rovnakom Case ako d’alsia periodicky aktualizovana sprava
o bezpecnosti (Periodic Safety Update Report, PSUR).

Okrem toho sa ma aktualizovany RMP predkladat’

. pri obdrzani novej informadcie, ktorda moze mat’ vplyv na sucasné bezpecnostné Specifikacie,
plan dohl'adu nad liekmi alebo aktivity pre minimalizaciu rizika
o do 60 dni od dosiahnutia d6lezitého (dohl'ad nad liekmi alebo minimalizacia rizika) mil'nika

° na ziadost EMEA

Oficialne uvolnenie Sarze: podla ¢lanku 114 Smernice 2001/83/ES v zneni neskorsich predpisov,
vykona oficialne uvolnenie Sarze Statne laboratdrium alebo laboratérium ur¢ené na tento ucel.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
SKATULA S NAPLNENOU INJEKCNOU STRIEKACKOU S IHLOU ALEBO BEZ IHLY,
BALENIE PO 1, 10 KS

1. NAZOV LIEKU

Synflorix injek¢na suspenzia v naplnenej injekénej striekacke
Pneumokokova polysacharidova konjugovana oc¢kovacia latka (adsorbovana)

2.  LIECIVA

Kazda 0,5 ml davka obsahuje 1 mikrogram polysacharidu sérotypov 1, 5, 6B, 7F, 9V, 14 a 23F
a 3 mikrogramy sérotypov 4, 18C a 19F.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Chlorid sodny
Voda na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna suspenzia

1 naplnena injekcna striekacka
1 davka (0,5 ml)

10 naplnenych injekénych striekaciek
10 davok (0,5 ml)

1 naplnena injekéna striekacka + 1 ihla
1 davka (0,5 ml)

10 naplnenych injek¢énych striekaciek + 10 ihiel
10 x 1 davka (0,5 ml)

1 naplnena injek¢na strickacka + 2 ihly
1 davka (0,5 ml)

50 naplnenych injekénych striekaciek
50 davok (0,5 ml)

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.
Vnutrosvalové pouzitie

Pred pouzitim mé ockovacia latka dosiahnut’ izbovi teplotu

Pred pouzitim dokladne pretrepte
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl’'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke
Neuchovavajte v mraznicke
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Zlikvidujte v sulade s narodnymi predpismi.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/09/508/001 — balenie po 1 ks bez ihly
EU/1/09/508/002 — balenie po 10 ks bez ihly
EU/1/09/508/003 — balenie po 1 ks s 1 ihlou
EU/1/09/508/004 — balenie po 10 ks s 10 ihlami
EU/1/09/508/005 — balenie po 1 ks s 2 ithlami
EU/1/09/508/010 — balenie po 50 ks bez ihly

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

15. POKYNY NA POUZITIE

38



16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
STITOK NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Synflorix injek¢éna suspenzia v naplnenej injek¢nej striekacke
im.

| 2. SPOSOB PODANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 davka (0,5 ml)

6. INE

40



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
INJEKCNA LIEKOVKA, BALENIE PO 1, 10, 100 KS

1. NAZOV LIEKU

Synflorix injek¢éna suspenzia
Pneumokokova polysacharidova konjugovana oc¢kovacia latka (adsorbovana)

2.  LIECIVA

Kazda 0,5 ml davka obsahuje 1 mikrogram polysacharidu sérotypov 1, 5, 6B, 7F, 9V, 14 a 23F
a 3 mikrogramy sérotypov 4, 18C a 19F.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Chlorid sodny
Voda na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢na suspenzia

1 injek¢na liekovka
1 davka (0,5 ml)

10 injekénych liekoviek
10 davok (0,5 ml)

100 injekénych liekoviek
100 x 1 davka (0,5 ml)

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.
Vnutrosvalové pouzitie

Pred pouzitim ma ockovacia latka dosiahnut’ izbov1l teplotu

Pred pouzitim dokladne pretrepte

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE
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EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke
Neuchovavajte v mraznicke
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Zlikvidujte v sulade s narodnymi predpismi.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/09/508/006 — balenie po 1 ks
EU/1/09/508/007 — balenie po 10 ks
EU/1/09/508/008 — balenie po 100 ks

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
STITOK INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Synflorix injek¢éna suspenzia
im.

| 2. SPOSOB PODANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 davka (0,5 ml)

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
VIACDAVKOVA INJEKCNA LIEKOVKA (2 DAVKY), BALENIE PO 100 KS

1. NAZOV LIEKU

Synflorix injek¢éna suspenzia vo viacdavkovom baleni
Pneumokokova polysacharidova konjugovana oc¢kovacia latka (adsorbovana)

2.  LIECIVA

Kazda 0,5 ml davka obsahuje 1 mikrogram polysacharidu sérotypov 1, 5, 6B, 7F, 9V, 14 a 23F
a 3 mikrogramy sérotypov 4, 18C a 19F.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Chlorid sodny
Voda na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢na suspenzia

100 VIACDAVKOVYCH injekénych liekoviek (2 davky na injekénu liekovku - 0,5 ml na davku)

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.
Vnutrosvalové pouzitie

Pred pouzitim mé ockovacia latka dosiahnut’ izbovi teplotu

Pred pouzitim dokladne pretrepte

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavajte v chladnicke

Neuchovavajte v mraznicke

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom

Ockovacia latka sa musi pouzit’ do 6 hodin po prvom otvoreni injek¢nej liekovky

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Zlikvidujte v sulade s narodnymi predpismi.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

| 12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/09/508/009

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informdaciu v Braillovom pisme sa akceptuje
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
STITOK VIACDAVKOVEJ INJEKCNEJ LIEKOVKY (2 DAVKY)

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Synflorix injekcia
im.

| 2. SPOSOB PODANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

2 davky (0,5 ml na davku)

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Synflorix injekéna suspenzia v naplnenej injekénej striekacke
Pneumokokova polysacharidova konjugovana o¢kovacia latka (adsorbovana)

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu skor, ako Vase diet’a dostane tuto o¢kovaciu

latku.

. Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

o Tato ockovacia latka bola predpisana Vasmu diet'at'u. Nedéavajte ju nikomu inému.

o Ak sa akykol'vek vedlajsi Géinok stane zavaznym alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky, ktoré

nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, lekarovi alebo
lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov sa dozviete:

Sk =

1.

Co je Synflorix a na ¢o sa pouZziva
Skor ako Vase dieta dostane Synflorix
Ako sa Synflorix podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Synflorix

Dalsie informacie

CO JE SYNFLORIX A NA CO SA POUZIVA

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

U Vasho diet’at’a vo veku od 6 tyZdiiov do 2 rokov sa pouZije na to, aby ho ochranila pred:
baktériou ozna¢ovanou ako ,,Streptococcus pneumoniae®. Tato baktéria moze vyvolat’ zavazné
ochorenia zahfiiajuce meningitidu (zapal mozgovych blan), sepsu (otrava krvi) alebo bakterémiu
(pritomnost’ baktérii v krvnom riecisku) alebo infekciu ucha a pneumoéniu (zapal plac).

Ako ofkovacia latka posobi

Synflorix napoméha tomu, aby si telo vytvorilo svoje vlastné protilatky. Protilatky tvoria sucast

imunitného systému, ktory Vase dieta ochrani pred tymito ochoreniami.

2.

SKOR AKO VASE DIETA DOSTANE SYNFLORIX

Synflorix sa nesmie podat’:

ak malo Vase dieta v minulosti alergicku reakciu (je precitlivené) na lie¢ivo alebo na
ktorukol'vek z d’alsich zloziek tejto ockovacej latky (uvedené su v Casti 6).

Znaky alergickej reakcie mézu zahfnat’ svrbiva kozna vyrazku, naméahavé dychanie a opuch
tvare alebo jazyka.

ak ma Vase dieta zavaznu infekciu s vysokou teplotou (nad 38 °C). Ak sa to vztahuje na Vase
diet’a, potom sa ockovanie odlozi, kym sa Vase diet'a nebude citit’ lepsie. Slaba infekcia, ako
napriklad naddcha, by nemala byt problémom. Najprv sa vSak porozpravajte s lekarom.

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 pred tym, nez Vase dieta dostane Synflorix.
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Bud’te zvlast’ opatrny pri Synflorixe:

Pred podanim tejto oCkovacej latky sa porad'te s lekarom alebo lekarnikom:
o ak ma Vase dieta problémy so zrazanlivost'ou krvi alebo sa mu 'ahko tvoria krvné podliatiny.

Tak ako vSetky oCkovacie latky, ani Synflorix nemusi Gplne ochranit’ vSetky o¢kované deti.

Synflorix chréni iba pred infekciami vyvolanymi baktériami, proti ktorym bola ockovacia latka
vyvinuta.

Detom s oslabenym imunitnym systémom (napriklad v dosledku infekcie virusom HIV) nemusi
Synflorix poskytnit’ tiplna ochranu.

AKk si nie ste isty, porozpravajte sa s lekdrom alebo lekdrnikom pred o¢kovanim Synflorixom.

Pouzivanie inych liekov

Ak Vase diet'a uziva alebo v poslednom ¢ase uzivalo este iné lieky, oznamte to, prosim, lekarovi alebo
lekérnikovi. Tyka sa to aj liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis alebo akejkol'vek
inej, nedavno podanej o¢kovacej latky. Synflorix nemusi posobit’ dostato¢ne, ak Vase dieta uziva
lieky, ktoré ovplyviiuji schopnost’ imunitného systému zdolat” infekciu.

Synflorix sa moze podat’ v rovnakom case ako iné detské ockovacie latky, ako napriklad ockovacia
latka proti zaskrtu, tetanu, Ciernemu kasl'u, ockovacia latka proti Haemophilus influenzae typ b, tistami
uzivana alebo inaktivovana ockovacia latka proti detskej obrne, ockovacia latka proti hepatitide B,
ockovacia latka proti osypkam-priusniciam-ruzienke, ockovacia latka proti ov¢éim kiahfiam, Gistami
uzivana ockovacia latka proti rotavirusom, ako aj konjugovana ockovacia latka proti meningokokom
séroskupiny C. Rozne oc¢kovacie latky sa podaji do r6znych miest tela.

Lekar Vas moéze poziadat’, aby ste Vasmu dietat'u pred podanim Synflorixu dali uzit’ paracetamol
alebo iné lieky, ktoré znizuju horacku. Napomoze to zmiernit’ niektoré vedlajsie i€inky Synflorixu.
Ak vsak Vase dieta uzije paracetamol, ochrana pred pneumokokovymi ochoreniami méze byt u neho
zniZena.

Dolezité informacie o niektorych zlozkach Synflorixu

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. AKO SA SYNFLORIX PODAVA

Ako sa oCkovacia latka podava

Synflorix sa vzdy podava injekciou do svalu, a to zvycajne do stehna alebo do hornej ¢asti ramena.
Aké mnoZstvo sa podava

Za zvyc€ajnych okolnosti dostane Vase diet'a ockovaciu schému pozostavajucu z 3 injekcii v sulade

s oficialnymi odporucaniami, ale zdravotnicky pracovnik mdze pouzit’ aj alternativnu schému. Je
dolezité riadit’ sa pokynmi lekara alebo zdravotnej sestry a ukoncit’ celt ockovaciu schému.

o Medzi podanim jednotlivych injekcii musi uplynat’ aspon jeden mesiac.
o Prvé injekcia sa moZze podat’ vo veku od 6 tyzdnov.
o Ak budu potrebné dodatocné injekcie (posiliiovacie injekcie), lekar Vam to povie. Povie Vam,

kedy sa mate s diet'atom dostavit’ kvoli podaniu d’alSej injekcie.
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Dojcata vo veku od 7 do 11 mesiacov dostant 2 injekcie. Medzi podanim prvej a druhej injekcie musi
uplynut’ asponl jeden mesiac. Tretia injekcia sa poda v druhom roku zivota, a to po uplynuti aspon
dvoch mesiacov od podania druhej injekcie.

Deti vo veku od 12 do 23 mesiacov dostanu 2 injekcie. Medzi podanim prvej a druhej injekcie musia
uplynut asponl dva mesiace.

Ak Vase diet’a vynecha injekciu

Ak VasSe dieta vynecha injekciu, je dolezité, aby ste si dohovorili d’al§iu navstevu ordinacie. Je to
kvoli tomu, aby ste sa s lekarom mohli poradit’ o tom, Co treba urobit, aby bolo Vase diet'a chranené.
4.  MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vsetky lieky, aj Synflorix méze sposobovat’ vedl'ajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri tomto lieku sa mozu objavit’ nasledujuce vedl'ajsie ucinky:

VePmi ¢asté (tieto sa mézu vyskytnut’ pri viac nez 1 z 10 davok o¢kovacej latky)

o bolest’, zacervenanie a opuch v mieste podania injekcie
. vysoka teplota rovna 38 °C alebo vyssia (horucka)

o ospalost’

o podrazdenost’

o nechutenstvo.

Casté (ticto sa mozu vyskytnit az pri 1 z 10 davok ockovacej latky)
. tvrda zdurenina v mieste podania injekcie.

Menej Casté (tieto sa mozu vyskytnat az pri 1 zo 100 davok ockovacej latky)

. krvna zrazenina, krvacanie alebo hr¢ka v mieste podania injekcie

o hnacka alebo vracanie (davenie)

. nezvycajny plac

. prechodné zastavenie dychania (apnoe), ak sa diet'a narodilo predcasne (do a vratane 28. tyzdia
tehotenstva).

Zriedkavé (tieto sa mézu vyskytnut az pri 1 z 1 000 davok ockovacej latky)
o kfce bez teploty alebo spdsobené vysokou teplotou (hortickou)
o vyrazka, zihlavka, alergické reakcie, ako napriklad kozna vyrazka, alebo alergické prejavy

Posilnovacie davky Synflorixu m6zu zvysit riziko vzniku vedlajsich ucinkov.

V priebehu 2-3 dni po ockovani sa u vel'mi pred¢asne narodenych deti (narodené do a vratane
28. tyzdiia tehotenstva) mozu vyskytovat’ dlhSie prestavky v dychani ako obvykle.

Ak sa akykol'vek vedlajsi ti¢inok stane zavaznym alebo ak spozorujete vedlajsie ucinky, ktoré nie st

uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, lekarovi alebo lekarnikovi.

5. AKO UCHOVAVAT SYNFLORIX

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

. Nepouzivajte Synflorix po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny defl v mesiaci.

o Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2 °C - 8 °C).
o Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
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o Neuchovavajte v mraznicke.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekérne. Tieto opatrenia pomdZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6.  DALSIE INFORMACIE

Co Synflorix obsahuje

o Lieciva su:

Jedna 0,5 ml davka obsahuje:

Pneumokokovy polysacharid sérotyp 1'* 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 4' 3 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 5' 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 6B'~ 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 7F'* 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 9V'? 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 14'* 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 18C'? 3 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 19F"* 3 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 23F'? 1 mikrogram
"adsorbovany na fosfore¢nan hlinity 0,5 miligramu A’
? konjugovany na protein D (odvodeny od netypizovatelného Haemophilus influenzae) ako
proteinovy nosic¢ 9 - 16 mikrogramov

? konjugovany na tetanovy toxoid ako proteinovy nosi¢ 5 - 10 mikrogramov
* konjugovany na diftericky toxoid ako proteinovy nosi¢ 3 - 6 mikrogramov

o Dalsie zlozky st: chlorid sodny a voda na injekciu

AKko vyzera Synflorix a obsah balenia

o Injekéna suspenzia v naplnenej injekcnej striekacke

o Synflorix je biela, zakalena suspenzia.

o Synflorix sa dodava v naplnenych injek¢énych striekackach s ihlami alebo bez ihiel v baleniach
po 1, 10 alebo 50 ks.

. Nie vSetky velkosti balenia musia byt’ uvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

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

B-1330 Rixensart

Belgicko
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.

Tél/Tel: +32 2 656 21 11 Tél/Tel: +32 2 656 21 11

Bbuarapus Magyarorszag

I'makcoCmutKimaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft.

Ten.: +3592953 10 34 Tel.: + 36-1-2255300

Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.0. GlaxoSmithKline Malta

Tel: +42022200 11 11 Tel: +356 21 238131

gsk.czmail@gsk.com

Danmark Nederland

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV

TIf: +45 36 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100

info@glaxosmithkline.dk nlinfo@gsk.com

Deutschland Norge

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS

Tel: +49 (0)89 360448701 TIf: +47 22 70 20 00

produkt.info@gsk.com firmapost@gsk.no

Eesti Osterreich

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

Tel: +372 667 6900 Tel: +43 1970 75-0

estonia@gsk.com at.info@gsk.com

EA\aoa Polska

GlaxoSmithKline A.E.B.E GSK Commercial Sp. z 0.0.

TnA: + 30210 68 82 100 Tel.: + 48 (22) 576 9000

Espaia Portugal

GlaxoSmithKline, S.A. GlaxoSmithKline, Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 34 902 202 700 Tel: + 351214129500

es-ci@gsk.com FL.PT@gsk.com

France Roménia

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tél: +33(0)13917 84 44 Tel: +40 (0)21 3028 208

diam@gsk.com

Ireland Slovenija

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

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: +386 (0) 1 280 25 00
medical . x.si@gsk.com

island Slovenska republika

GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Simi: +354-530 3700 Tel: +421 (0)24826 11 11

recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland
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GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy
Tel:+39 04 59 21 81 11 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline Cyprus Ltd GlaxoSmithKline AB

TnAh: + 35722899501 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 67312687 Tel: + 44 (0)808 100 9997

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

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Tato pisomna informacia pre pouzivatel’ov bola naposledy schvilena v {MM/RRRR}.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentury
(EMEA) http://www.emea.europa.eu/.

Nasledujuca informacia je urcend len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

Pocas uchovavania naplnenej injekénej strickacky sa moze vytvorit’ jemny biely sediment a Ciry
bezfarebny supernatant. Nepovazuju sa za znak znehodnotenia.

Pred podanim sa ma obsah naplnenej injek¢nej striekacky, a to pred pretrepanim, ako aj po pretrepani,
opticky skontrolovat’ na pritomnost’ cudzorodych castic a/alebo zmenu fyzikalneho vzhladu.

V pripade ich vyskytu sa ma ockovacia latka zlikvidovat'.

Pred pouzitim ma ockovacia latka dosiahnut’ izbovu teplotu.

Pred pouzitim sa ma ockovacia latka dékladne pretrepat’.

Ockovacia latka je urcena len na intramuskularne pouzitie. Nepodavajte ju intravaskularne.

Ak sa Synflorix podava subezne s inymi o¢kovacimi latkami, musia sa podat’ do r6znych miest
vpichu.

Synflorix sa nesmie mieSat’ s inymi o¢kovacimi latkami. Ak sa davka oCkovacej latky odoberie do
injek¢ne;j striekacky, ihla pouZzita na odobratie sa musi nahradit’ ihlu vhodnou na intramuskularnu

injekciu.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z liecku ma byt zlikvidovany v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Synflorix injekéna suspenzia
Pneumokokova polysacharidova konjugovana o¢kovacia latka (adsorbovana)

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu skor, ako Vase diet’a dostane tuto o¢kovaciu

latku.

. Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

o Tato ockovacia latka bola predpisana Vasmu diet'at'u. Nedéavajte ju nikomu inému.

o Ak sa akykol'vek vedlajsi Géinok stane zavaznym alebo ak spozorujete vedlajsie ucinky, ktoré

nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, lekarovi alebo
lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov sa dozviete:

Sk L=

1.

Co je Synflorix a na ¢o sa pouZziva
Skor ako Vase dieta dostane Synflorix
Ako sa Synflorix podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Synflorix

Dalsie informacie

CO JE SYNFLORIX A NA CO SA POUZIVA

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

U Vasho diet’at’a vo veku od 6 tyZdiiov do 2 rokov sa pouZije na to, aby ho ochranila pred:
baktériou ozna¢ovanou ako ,,Streptococcus pneumoniae®. Tato baktéria moze vyvolat’ zadvazné
ochorenia zahfiiajuce meningitidu (zapal mozgovych blan), sepsu (otrava krvi) alebo bakterémiu
(pritomnost’ baktérii v krvnom riecisku) alebo infekciu ucha a pneumoéniu (zapal pl'ac).

Ako ofkovacia latka posobi

Synflorix napoméha tomu, aby si telo vytvorilo svoje vlastné protilatky. Protilatky tvoria sucast

imunitného systému, ktory Vase dieta ochrani pred tymito ochoreniami.

2.

SKOR AKO VASE DIETA DOSTANE SYNFLORIX

Synflorix sa nesmie podat’:

ak malo Vase dieta v minulosti alergicku reakciu (je precitlivené) na lie¢ivo alebo na
ktorukol'vek z d’alsich zloziek tejto ockovacej latky (uvedené su v Casti 6).

Znaky alergickej reakcie mézu zahiat’ svrbivi kozna vyrazku, naméhavé dychanie a opuch
tvare 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 Vase diet'a nebude citit’ lepSie. Slaba infekcia, ako
napriklad naddcha, by nemala byt problémom. Najprv sa vSak porozpravajte s lekarom.

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 pred tym, nez Vase dieta dostane Synflorix.
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Bud’te zvlast’ opatrny pri Synflorixe:

Pred podanim tejto oCkovacej latky sa porad'te s lekarom alebo lekarnikom:
o ak ma Vase dieta problémy so zrazanlivost'ou krvi alebo sa mu 'ahko tvoria krvné podliatiny.

Tak ako vSetky oCkovacie latky, ani Synflorix nemusi Gplne ochranit’ vSetky o¢kované deti.

Synflorix chréni iba pred infekciami vyvolanymi baktériami, proti ktorym bola ockovacia latka
vyvinuta.

Detom s oslabenym imunitnym systémom (napriklad v dosledku infekcie virusom HIV) nemusi
Synflorix poskytnit’ tiplna ochranu.

AKk si nie ste isty, porozpravajte sa s lekdrom alebo lekdrnikom pred o¢kovanim Synflorixom.

Pouzivanie inych liekov

Ak Vase diet'a uziva alebo v poslednom ¢ase uzivalo este iné lieky, oznamte to, prosim, lekarovi alebo
lekérnikovi. Tyka sa to aj liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis alebo akejkol'vek
inej, nedavno podanej o¢kovacej latky. Synflorix nemusi posobit’ dostato¢ne, ak Vase dieta uziva
lieky, ktoré ovplyviiuji schopnost’ imunitného systému zdolat” infekciu.

Synflorix sa moze podat’ v rovnakom case ako iné detské ockovacie latky, ako napriklad ockovacia
latka proti zaskrtu, tetanu, Ciernemu kasl'u, ockovacia latka proti Haemophilus influenzae typ b, tistami
uzivana alebo inaktivovana ockovacia latka proti detskej obrne, ockovacia latka proti hepatitide B,
ockovacia latka proti osypkam-priusniciam-ruzienke, ockovacia latka proti ov¢éim kiahfiam, Gistami
uzivana ockovacia latka proti rotavirusom, ako aj konjugovana ockovacia latka proti meningokokom
séroskupiny C. Rozne oc¢kovacie latky sa podaji do r6znych miest tela.

Lekar Vas moéze poziadat’, aby ste Vasmu dietat'u pred podanim Synflorixu dali uzit’ paracetamol
alebo iné lieky, ktoré znizuju horacku. Napomoze to zmiernit’ niektoré vedlajsie i€inky Synflorixu.
Ak vsak Vase dieta uzije paracetamol, ochrana pred pneumokokovymi ochoreniami méze byt u neho
zniZena.

Dolezité informacie o niektorych zlozkach Synflorixu

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. AKO SA SYNFLORIX PODAVA

Ako sa oCkovacia latka podava

Synflorix sa vzdy podava injekciou do svalu, a to zvycajne do stehna alebo do hornej ¢asti ramena.
Aké mnoZstvo sa podava

Za zvyc€ajnych okolnosti dostane Vase diet'a ockovaciu schému pozostavajucu z 3 injekcii v sulade

s oficialnymi odporucaniami, ale zdravotnicky pracovnik mdze pouzit’ aj alternativnu schému. Je
dolezité riadit’ sa pokynmi lekara alebo zdravotnej sestry a ukoncit’ celt ockovaciu schému.

o Medzi podanim jednotlivych injekcii musi uplynat’ aspon jeden mesiac.
o Prvé injekcia sa moZze podat’ vo veku od 6 tyzdnov.
o Ak budu potrebné dodatocné injekcie (posiliiovacie injekcie), lekar Vam to povie. Povie Vam,

kedy sa mate s diet'atom dostavit’ kvoli podaniu d’alSej injekcie.
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Dojcata vo veku od 7 do 11 mesiacov dostant 2 injekcie. Medzi podanim prvej a druhej injekcie musi
uplynut’ asponl jeden mesiac. Tretia injekcia sa poda v druhom roku zivota, a to po uplynuti aspon
dvoch mesiacov od podania druhej injekcie.

Deti vo veku od 12 do 23 mesiacov dostanu 2 injekcie. Medzi podanim prvej a druhej injekcie musia
uplynut asponl dva mesiace.

Ak Vase diet’a vynecha injekciu

Ak VasSe dieta vynecha injekciu, je dolezité, aby ste si dohovorili d’al§iu navstevu ordinacie. Je to
kvoli tomu, aby ste sa s lekarom mohli poradit’ o tom, Co treba urobit, aby bolo Vase diet'a chranené.
4.  MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vsetky lieky, aj Synflorix méze sposobovat’ vedl'ajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri tomto lieku sa mozu objavit’ nasledujuce vedl'ajsie ucinky:

VePmi ¢asté (tieto sa mézu vyskytnut’ pri viac nez 1 z 10 davok o¢kovacej latky)

o bolest’, zacervenanie a opuch v mieste podania injekcie
. vysoka teplota rovna 38 °C alebo vyssia (horucka)

o ospalost’

o podrazdenost’

o nechutenstvo.

Casté (ticto sa mozu vyskytnit az pri 1 z 10 davok ockovacej latky)
. tvrda zdurenina v mieste podania injekcie.

Menej Casté (tieto sa mozu vyskytnat az pri 1 zo 100 davok ockovacej latky)

. krvna zrazenina, krvacanie alebo hr¢ka v mieste podania injekcie

o hnacka alebo vracanie (davenie)

. nezvycajny plac

. prechodné zastavenie dychania (apnoe), ak sa diet'a narodilo predcasne (do a vratane 28. tyzdia
tehotenstva).

Zriedkavé (tieto sa mézu vyskytnut az pri 1 z 1 000 davok ockovacej latky)
o kfce bez teploty alebo spdsobené vysokou teplotou (hortickou)
o vyrazka, zihlavka, alergické reakcie, ako napriklad kozna vyrazka, alebo alergické prejavy

Posilnovacie davky Synflorixu m6zu zvysit riziko vzniku vedlajsich ucinkov.

V priebehu 2-3 dni po ockovani sa u vel'mi pred¢asne narodenych deti (narodené do a vratane
28. tyzdiia tehotenstva) mozu vyskytovat’ dlhSie prestavky v dychani ako obvykle.

Ak sa akykol'vek vedlajsi ti¢inok stane zavaznym alebo ak spozorujete vedlajsie ucinky, ktoré nie st

uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, lekarovi alebo lekarnikovi.

5. AKO UCHOVAVAT SYNFLORIX

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

. Nepouzivajte Synflorix po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny defl v mesiaci.

o Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2 °C - 8 °C).
o Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
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o Neuchovavajte v mraznicke.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekérne. Tieto opatrenia pomdZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6.  DALSIE INFORMACIE

Co Synflorix obsahuje

o Lieciva su:

Jedna 0,5 ml davka obsahuje:

Pneumokokovy polysacharid sérotyp 1'* 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 4' 3 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 5' 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 6B'~ 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 7F'* 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 9V'? 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 14'* 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 18C'? 3 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 19F"* 3 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 23F'? 1 mikrogram
"adsorbovany na fosfore¢nan hlinity 0,5 miligramu A’
? konjugovany na protein D (odvodeny od netypizovatelného Haemophilus influenzae) ako
proteinovy nosic¢ 9 - 16 mikrogramov

? konjugovany na tetanovy toxoid ako proteinovy nosi¢ 5 - 10 mikrogramov
* konjugovany na diftericky toxoid ako proteinovy nosi¢ 3 - 6 mikrogramov

o Dalsie zlozky st: chlorid sodny a voda na injekciu

AKko vyzera Synflorix a obsah balenia

o Injek¢éna suspenzia

o Synflorix je biela, zakalena suspenzia.

. Synflorix sa dodava v injek¢nych liekovkach v baleniach po 1, 10 alebo 100 ks.
o Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart
Belgicko
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.

Tél/Tel: +32 2 656 21 11 Tél/Tel: +32 2 656 21 11

Bbuarapus Magyarorszag

I'makcoCmutKimaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft.

Ten.: +3592953 10 34 Tel.: + 36-1-2255300

Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta

Tel: +42022200 11 11 Tel: +356 21 238131

gsk.czmail@gsk.com

Danmark Nederland

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV

TIf: +45 36 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100

info@glaxosmithkline.dk nlinfo@gsk.com

Deutschland Norge

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS

Tel: +49 (0)89 360448701 TIf: +47 22 70 20 00

produkt.info@gsk.com firmapost@gsk.no

Eesti Osterreich

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

Tel: +372 667 6900 Tel: +43 1970 75-0

estonia@gsk.com at.info@gsk.com

EAM\ada Polska

GlaxoSmithKline A.E.B.E GSK Commercial Sp. z 0.0.

Tni: + 30210 68 82 100 Tel.: +48 (22) 576 9000

Espaiia Portugal

GlaxoSmithKline, S.A. GlaxoSmithKline, Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +34 902 202 700 Tel: + 351214129500

es-ci@gsk.com FL.PT@gsk.com

France Roménia

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tél: +33(0)13917 84 44 Tel: +40 (0)21 3028 208

diam@gsk.com

Ireland Slovenija

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

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: +386 (0) 1 280 25 00
medical . x.si@gsk.com

island Slovenska republika

GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Simi: +354-530 3700 Tel: +421 (0)24826 11 11

recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

58


mailto:FI.PT@gsk.com

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

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline Cyprus Ltd GlaxoSmithKline AB

TnAh: + 35722899501 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 67312687 Tel: + 44 (0)808 100 9997

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

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Tato pisomna informacia pre pouzivatel’ov bola naposledy schvilena v {MM/RRRR}.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentury
(EMEA) http://www.emea.europa.eu/.

Nasledujuca informacia je urcend len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

Pocas uchovavania injekénej liekovky sa moze vytvorit’ jemny biely sediment a ¢iry bezfarebny
supernatant. Nepovazuju sa za znak znehodnotenia.

Pred podanim sa ma obsah injekénej liekovky, a to pred pretrepanim, ako aj po pretrepani, opticky
skontrolovat’ na pritomnost’ cudzorodych castic a/alebo zmenu fyzikalneho vzhl'adu. V pripade ich
vyskytu sa ma oc¢kovacia latka zlikvidovat'.

Pred pouzitim ma ockovacia latka dosiahnut’ izbovu teplotu.

Pred pouzitim sa mé ockovacia latka dékladne pretrepat’.

Ockovacia latka je urcena len na intramuskularne pouzitie. Nepodavajte ju intravaskularne.

Ak sa Synflorix podava sibezne s inymi o¢kovacimi latkami, musia sa podat’ do réznych miest
vpichu.

Synflorix sa nesmie mieSat’ s inymi o¢kovacimi latkami. Ak sa davka oCkovacej latky odoberie do
injek¢nej striekacky, ihla pouzita na odobratie sa musi nahradit’ ihlu vhodnou na intramuskularnu

injekciu.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z liecku ma byt zlikvidovany v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Synflorix injekéna suspenzia vo viacdavkovom baleni
Pneumokokova polysacharidova konjugovana o¢kovacia latka (adsorbovana)

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu skor, ako Vase diet’a dostane tuto o¢kovaciu

latku.

. Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

o Tato ockovacia latka bola predpisana Vasmu diet'at'u. Nedéavajte ju nikomu inému.

o Ak sa akykol'vek vedlajsi Géinok stane zavaznym alebo ak spozorujete vedlajsie ucinky, ktoré

nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, lekarovi alebo
lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov sa dozviete:

Sk L=

1.

Co je Synflorix a na ¢o sa pouZziva
Skor ako Vase dieta dostane Synflorix
Ako sa Synflorix podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Synflorix

Dalsie informacie

CO JE SYNFLORIX A NA CO SA POUZIVA

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

U Vasho diet’at’a vo veku od 6 tyZdiiov do 2 rokov sa pouZije na to, aby ho ochranila pred:
baktériou ozna¢ovanou ako ,,Streptococcus pneumoniae®. Tato baktéria moze vyvolat’ zadvazné
ochorenia zahfiiajuce meningitidu (zapal mozgovych blan), sepsu (otrava krvi) alebo bakterémiu
(pritomnost’ baktérii v krvnom riecisku) alebo infekciu ucha a pneumoéniu (zapal pl'ac).

Ako ofkovacia latka posobi

Synflorix napoméha tomu, aby si telo vytvorilo svoje vlastné protilatky. Protilatky tvoria sucast

imunitného systému, ktory Vase dieta ochrani pred tymito ochoreniami.

2.

SKOR AKO VASE DIETA DOSTANE SYNFLORIX

Synflorix sa nesmie podat’:

ak malo Vase dieta v minulosti alergicku reakciu (je precitlivené) na lie¢ivo alebo na
ktorukol'vek z d’alsich zloziek tejto ockovacej latky (uvedené su v Casti 6).

Znaky alergickej reakcie mézu zahiat’ svrbivi kozna vyrazku, naméhavé dychanie a opuch
tvare 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 Vase diet'a nebude citit’ lepSie. Slaba infekcia, ako
napriklad naddcha, by nemala byt problémom. Najprv sa vSak porozpravajte s lekarom.

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 pred tym, nez Vase dieta dostane Synflorix.
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Bud’te zvlast’ opatrny pri Synflorixe:

Pred podanim tejto oCkovacej latky sa porad'te s lekarom alebo lekarnikom:
o ak ma Vase dieta problémy so zrazanlivost'ou krvi alebo sa mu 'ahko tvoria krvné podliatiny.

Tak ako vSetky oCkovacie latky, ani Synflorix nemusi Gplne ochranit’ vSetky o¢kované deti.

Synflorix chréni iba pred infekciami vyvolanymi baktériami, proti ktorym bola ockovacia latka
vyvinuta.

Detom s oslabenym imunitnym systémom (napriklad v dosledku infekcie virusom HIV) nemusi
Synflorix poskytnit’ tiplna ochranu.

AKk si nie ste isty, porozpravajte sa s lekdrom alebo lekdrnikom pred o¢kovanim Synflorixom.

Pouzivanie inych liekov

Ak Vase diet'a uziva alebo v poslednom ¢ase uzivalo este iné lieky, oznamte to, prosim, lekarovi alebo
lekérnikovi. Tyka sa to aj liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis alebo akejkol'vek
inej, nedavno podanej o¢kovacej latky. Synflorix nemusi posobit’ dostato¢ne, ak Vase dieta uziva
lieky, ktoré ovplyviiuji schopnost’ imunitného systému zdolat” infekciu.

Synflorix sa moze podat’ v rovnakom case ako iné detské ockovacie latky, ako napriklad ockovacia
latka proti zaskrtu, tetanu, Ciernemu kasl'u, ockovacia latka proti Haemophilus influenzae typ b, tistami
uzivana alebo inaktivovana ockovacia latka proti detskej obrne, ockovacia latka proti hepatitide B,
ockovacia latka proti osypkam-priusniciam-ruzienke, ockovacia latka proti ov¢éim kiahfiam, Gistami
uzivana ockovacia latka proti rotavirusom, ako aj konjugovana ockovacia latka proti meningokokom
séroskupiny C. Rozne oc¢kovacie latky sa podaji do r6znych miest tela.

Lekar Vas moéze poziadat’, aby ste Vasmu dietat'u pred podanim Synflorixu dali uzit’ paracetamol
alebo iné lieky, ktoré znizuju horacku. Napomoze to zmiernit’ niektoré vedlajsie i€inky Synflorixu.
Ak vsak Vase dieta uzije paracetamol, ochrana pred pneumokokovymi ochoreniami méze byt u neho
zniZena.

Dolezité informacie o niektorych zlozkach Synflorixu

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. AKO SA SYNFLORIX PODAVA

Ako sa oCkovacia latka podava

Synflorix sa vzdy podava injekciou do svalu, a to zvycajne do stehna alebo do hornej ¢asti ramena.
Aké mnoZstvo sa podava

Za zvyc€ajnych okolnosti dostane Vase diet'a ockovaciu schému pozostavajucu z 3 injekcii v sulade

s oficialnymi odporucaniami, ale zdravotnicky pracovnik mdze pouzit’ aj alternativnu schému. Je
dolezité riadit’ sa pokynmi lekara alebo zdravotnej sestry a ukoncit’ celt ockovaciu schému.

o Medzi podanim jednotlivych injekcii musi uplynat’ aspon jeden mesiac.
o Prvé injekcia sa moZze podat’ vo veku od 6 tyzdnov.
o Ak budu potrebné dodatocné injekcie (posiliiovacie injekcie), lekar Vam to povie. Povie Vam,

kedy sa mate s diet'atom dostavit’ kvoli podaniu d’alSej injekcie.
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Dojcata vo veku od 7 do 11 mesiacov dostant 2 injekcie. Medzi podanim prvej a druhej injekcie musi
uplynut’ asponl jeden mesiac. Tretia injekcia sa poda v druhom roku zivota, a to po uplynuti aspon
dvoch mesiacov od podania druhej injekcie.

Deti vo veku od 12 do 23 mesiacov dostanu 2 injekcie. Medzi podanim prvej a druhej injekcie musia
uplynut asponl dva mesiace.

Ak Vase diet’a vynecha injekciu

Ak VasSe dieta vynecha injekciu, je dolezité, aby ste si dohovorili d’al§iu navstevu ordinacie. Je to
kvoli tomu, aby ste sa s lekarom mohli poradit’ o tom, Co treba urobit, aby bolo Vase diet'a chranené.
4.  MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vsetky lieky, aj Synflorix méze sposobovat’ vedl'ajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri tomto lieku sa mozu objavit’ nasledujuce vedl'ajsie ucinky:

VePmi ¢asté (tieto sa mézu vyskytnut’ pri viac nez 1 z 10 davok o¢kovacej latky)

o bolest’, zacervenanie a opuch v mieste podania injekcie
. vysoka teplota rovna 38 °C alebo vyssia (horucka)

o ospalost’

o podrazdenost’

o nechutenstvo.

Casté (ticto sa mozu vyskytnit az pri 1 z 10 davok ockovacej latky)
. tvrda zdurenina v mieste podania injekcie.

Menej Casté (tieto sa mozu vyskytnat az pri 1 zo 100 davok ockovacej latky)

. krvna zrazenina, krvacanie alebo hr¢ka v mieste podania injekcie

o hnacka alebo vracanie (davenie)

. nezvycajny plac

. prechodné zastavenie dychania (apnoe), ak sa diet'a narodilo predcasne (do a vratane 28. tyzdia
tehotenstva).

Zriedkavé (tieto sa mézu vyskytnut az pri 1 z 1 000 davok ockovacej latky)
o kfce bez teploty alebo spdsobené vysokou teplotou (hortickou)
o vyrazka, zihlavka, alergické reakcie, ako napriklad kozna vyrazka, alebo alergické prejavy

Posilnovacie davky Synflorixu m6zu zvysit riziko vzniku vedlajsich ucinkov.

V priebehu 2-3 dni po ockovani sa u vel'mi pred¢asne narodenych deti (narodené do a vratane
28. tyzdiia tehotenstva) mozu vyskytovat’ dlhSie prestavky v dychani ako obvykle.

Ak sa akykol'vek vedlajsi ti¢inok stane zavaznym alebo ak spozorujete vedlajsie ucinky, ktoré nie st

uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, lekarovi alebo lekarnikovi.

5. AKO UCHOVAVAT SYNFLORIX

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

. Nepouzivajte Synflorix po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny defl v mesiaci.

o Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2 °C - 8 °C).
o Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
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o Neuchovavajte v mraznicke.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekérne. Tieto opatrenia pomdZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6.  DALSIE INFORMACIE

Co Synflorix obsahuje

o Lieciva su:

Jedna 0,5 ml davka obsahuje:

Pneumokokovy polysacharid sérotyp 1'* 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 4' 3 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 5' 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 6B'~ 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 7F'* 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 9V'? 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 14'* 1 mikrogram
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 18C'? 3 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 19F"* 3 mikrogramy
Pneumokokovy polysacharid sérotyp 23F'? 1 mikrogram
"adsorbovany na fosfore¢nan hlinity 0,5 miligramu A’
? konjugovany na protein D (odvodeny od netypizovatelného Haemophilus influenzae) ako
proteinovy nosic¢ 9 - 16 mikrogramov

? konjugovany na tetanovy toxoid ako proteinovy nosi¢ 5 - 10 mikrogramov
* konjugovany na diftericky toxoid ako proteinovy nosi¢ 3 - 6 mikrogramov

o Dalsie zlozky st: chlorid sodny a voda na injekciu

AKko vyzera Synflorix a obsah balenia

o Injekéna suspenzia vo viacdavkovom baleni

o Synflorix je biela, zakalena suspenzia.

o Synflorix sa dodava v injekénych liekovkach pre 2 davky v baleni po 100 ks.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart
Belgicko
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.

Tél/Tel: +32 2 656 21 11 Tél/Tel: +32 2 656 21 11

Bbuarapus Magyarorszag

I'makcoCmutKimaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft.

Ten.: +3592953 10 34 Tel.: + 36-1-2255300

Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta

Tel: +42022200 11 11 Tel: +356 21 238131

gsk.czmail@gsk.com

Danmark Nederland

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV

TIf: +45 36 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100

info@glaxosmithkline.dk nlinfo@gsk.com

Deutschland Norge

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS

Tel: +49 (0)89 360448701 TIf: +47 22 70 20 00

produkt.info@gsk.com firmapost@gsk.no

Eesti Osterreich

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

Tel: +372 667 6900 Tel: +43 1970 75-0

estonia@gsk.com at.info@gsk.com

EAM\ada Polska

GlaxoSmithKline A.E.B.E GSK Commercial Sp. z 0.0.

Tni: + 30210 68 82 100 Tel.: +48 (22) 576 9000

Espaiia Portugal

GlaxoSmithKline, S.A. GlaxoSmithKline, Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +34 902 202 700 Tel: + 351214129500

es-ci@gsk.com FL.PT@gsk.com

France Roménia

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tél: +33(0)13917 84 44 Tel: +40 (0)21 3028 208

diam@gsk.com

Ireland Slovenija

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

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: +386 (0) 1 280 25 00
medical . x.si@gsk.com

island Slovenska republika

GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Simi: +354-530 3700 Tel: +421 (0)24826 11 11

recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland
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GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+ 3904 59 21 81 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: + 35722899501

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: +371 67312687
lv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB

Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

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

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: + 44 (0)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com

Tato pisomna informacia pre pouzivatel’ov bola naposledy schvilena v {MM/RRRR}.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentury

(EMEA) http://www.emea.europa.eu/.

Nasledujuca informacia je urcend len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

Pocas uchovavania injekcnej liekovky sa méze vytvorit’ jemny biely sediment a ¢iry bezfarebny

supernatant. Nepovazuju sa za znak znehodnotenia.

Pred podanim sa ma obsah injekénej liekovky, a to pred pretrepanim, ako aj po pretrepani, opticky
skontrolovat’ na pritomnost’ cudzorodych castic a/alebo zmenu fyzikalneho vzhl'adu. V pripade ich

vyskytu sa ma oc¢kovacia latka zlikvidovat'.

Pred pouzitim ma ockovacia latka dosiahnut’ izbovu teplotu.

Pred pouzitim sa mé ockovacia latka dokladne pretrepat’. Po prvom otvoreni viacdavkovej injekéne;j
liekovky sa odportii¢a o¢kovaciu latku ihned’ pouzit. Ak sa ockovacia latka nepouzije ihned’, ma sa
uchovavat’ v chladnicke (2 °C - 8 °C). Ak sa nepouzije do 6 hodin, ma sa zlikvidovat’.

Pri pouziti viacdavkovej injekénej lickovky sa ma kazda 0,5 ml davka odobrat’ pomocou sterilnej ihly
a injek¢nej striekacky; maji sa dodrzat’ opatrenia na zabranenie kontaminécie obsahu.

Ockovacia latka je ur€ena len na intramuskularne pouzitie. Nepodavajte ju intravaskularne.

Ak sa Synflorix podava subezne s inymi ockovacimi latkami, musia sa podat’ do r6znych miest

vpichu.

Synflorix sa nesmie miesat’ s inymi ockovacimi latkami. Ak sa davka ockovacej latky odoberie do
injek¢nej striekacky, ihla pouzita na odobratie sa musi nahradit’ ihlu vhodnou na intramuskularnu

injekciu.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v sulade s narodnymi

poziadavkami.
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